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MINISTERIO
DE SANIDADY CONSUMO

ORDEN SCQ0/255/2007, de 3 de febrero, por la
que se modifica el anexo de la Orden de 17 de
septiembre de 1982, por la que se desarrolla el
Real Decreto 2730/1981, de 19 de octubre,
sobre el registro de especialidades farmacéuti-
cas publicitarias.
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El Real Decreto 2730/1981, de 19 de octubre, sobre el
registro de especialidades farmacéuticas publicitarias,
establece en su articulo 1.a) que las especialidades farma-
céuticas publicitarias llevaran en su composicion Unica-
mente principios activos, o asociaciones justificadas de
los mismos, que estén autorizados por orden ministerial,
con las limitaciones que sobre dosis, usos y formas far-
macéuticas en ella se impongan.

Por otra parte, mediante la Orden de 17 de septiembre
de 1982, por la que se desarrolla el Real Decreto 2730/1981,
se regulan los requisitos que debe reunir un principio
activo para que pueda ser incluido entre los posibles inte-
grantes de las especialidades farmacéuticas publicitarias,
recogiendo en su anexo el listado de principios activos
susceptibles de ser empleados en especialidades farma-
céuticas publicitarias, con las limitaciones que en el
mismo se establecen.

Al haberse planteado diversas propuestas de inclu-
sién de principios activos en el mencionado anexo, asi
como de modificaciones de dosis y restricciones para
determinados principios activos del anexo de la Orden
de 17 de septiembre de 1982, esta orden tiene por objeto
modificar el referido anexo.

En la tramitacion de esta orden han sido oidos los
sectores afectados.

Esta orden se dicta al amparo de lo dispuesto en la
disposicion final del Real Decreto 2730/1981, de 19 de
octubre.

En su virtud, dispongo:

Articulo 1. Inclusion de principios activos.

Se incluyen, en el anexo de la Orden de 17 de septiembre
de 1982, por la que se desarrolla el Real Decreto 2730/1981,
sobre el registro de especialidades farmacéuticas publicita-
rias, los principios activos susceptibles de ser empleados en
los medicamentos publicitarios que a continuacion se rela-
cionan:

1. Analgésicos de uso externo:

a) Ketoprofeno (DOE):

Unicamente formas untuosas: maximo 2,5% p/p.
b) Etofenamato (DOE): maximo 5%.

2. Antiacidos:

Almagato (DOE).

3. Antiflatulentos:

Carbon activado.

4. Antifungicos topicos dermatolégicos:
Terbinafina (DOE):

Unicamente en pie de atleta. Concentracion maxi-
ma 1%.

5. Antihistaminicos sistémicos:
Loratadina (DOE):

Mayores de 12 afnos: maximo 10 mg/dia.
Ninos de 6 a 12 anos: maximo 5 mg/dia.

6. Antihistaminicos topicos oftalmoldgicos:
Azelastina (DOE) hidrocloruro: maximo 0,05% p/v.
7. Otros agentes dermatologicos:

Ketoconazol (DOE): maximo 1% (champu anticaspa).

8. Productos para el tratamiento del tabaquismo:
Nicotina (pastillas para chupar): maximo 1,5 mg/U.D.

Articulo 2. Modificaciones de dosis y restricciones para
determinados principios activos.

Se modifican, en el anexo de la Orden de 17 de sep-
tiembre de 1982, las dosis y restricciones para los princi-
pios activos siguientes:

1. Analgésicos bucofaringeos:
Bencidamina (DOE) hidrocloruro. Concentraciones:

Solucién bucal: maximo 0,15%.

Solucién para pulverizacion bucal: maximo 2,04 mg/
pulsacion y 6,12 mg/dia.

Formas solidas: maximo 3 mg/U.D.

2. Analgésicos estomatoldgicos:

Bencidamina (DOE) hidrocloruro. Concentraciones:

Solucién bucal: Maximo 0,15%.

Solucién para pulverizacion bucal: Maximo 2,04 mg/
pulsacién y 6,12 mg/dia.

3. Analgésicos de uso interno:

Ibuprofeno (DOE):
g Ninos: 5-10 mg/kg de peso/toma, maximo 20 mg/kg/

Ia'Adultos: maximo 400 mg/U.D., 1200 mg/dia.
4. Antiacidos:
Famotidina (DOE):

Monofarmaco y en asociacién con antiacidos de neu-
tralizacion, cuya capacidad neutralizante no supere los 50
miliequivalentes.

Unicamente mayores de 16 anos y una semana de
tratamiento.

Dosis maxima de famotidina como monofadrmaco y en
la asociacion: 10mg/U.D. y 20 mg/dia.

5. Antihistaminicos sistémicos:
a) Cetirizina (DOE) dihidrocloruro:

Mayores de 12 anos: maximo 10 mg/dia.
Ninos de 6 a 12 anos: maximo 5 mg/dia.

b) Dexclorfeniramina (DOE) maleato:

Mayores de 12 anos: maximo 12 mg/dia.
Ninos de 6 a 12 anos: maximo 6 mg/dia.

6. Mucoliticos:
Bromhexina (DOE) hidrocloruro:

Mayores de 12 ahos: maximo 16 mg/U.D. y 48 mg/dia.
Ninos de 6 a 12 anos: maximo 4 mg/U.D. y 12 mg/dia.

7. Productos para el tratamiento del tabaquismo:
Nicotina (comprimidos para chupar): maximo 4 mg/U.D.
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8. Laxantes:

a) Sodio, dihidrégeno fosfato (Unicamente en aso-
ciacion con otros laxantes).

b) Sodio, hidrogeno fosfato (Unicamente en asocia-
cién con otros laxantes).

Disposicién transitoria primera. Adecuacion de la com-
posicion de los medicamentos publicitarios a lo dis-
puesto en esta orden.

1. Los laboratorios titulares de autorizaciones de
medicamentos publicitarios inscritos en el Registro Ofi-
cial de Medicamentos, que deban adecuar su composi-
cién a lo dispuesto en esta orden, lo solicitaran a la Agen-
cia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, de
conformidad con lo dispuesto en la normativa vigente, en
el plazo de seis meses, a contar desde la entrada en vigor
de esta orden.

2. En el plazo de noventa dias la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios resolvera lo que
proceda.

3. Autorizada la composicién y conformada la docu-
mentacion presentada, el laboratorio comunicara a la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios la fecha de comienzo de fabricacién del nuevo medi-
camento.

4. Terminada la fabricacion del lote del medicamento,
el laboratorio procederd al envio de muestras y copias de
los protocolos de fabricacion y de control de ese lote a la
divisién correspondiente de la Subdirecciéon General de
Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios. Efectuada dicha
entrega, el lote podra ser comercializado.

5. Las autorizaciones de los medicamentos publicita-
rios que no hayan sido adecuadas en el plazo de veinti-
cuatro meses desde la entrada en vigor de esta orden, o
cuya adecuaciéon no haya sido solicitada en el plazo esta-
blecido en el apartado 1 de esta disposicion transitoria,
seran revocadas a todos los efectos, causando baja en el
Registro Oficial de Medicamentos.

Disposicion transitoria segunda. Pérdida de la condicion
de los medicamentos actualmente calificados como
publicitarios que no puedan adecuarse a lo dispuesto
en esta orden.

1. Los medicamentos actualmente calificados como
publicitarios que no puedan adecuarse a lo dispuesto en
esta orden, perderan dicha condicion a todos los efectos,
por lo que el laboratorio debera:

a) Cesar en la promocion al publico de esos medica-
mentos.

b) Renunciar a la calificacion de publicitario del
medicamento.

c) Modificar las condiciones de la autorizacion para
adecuarla a las exigencias vigentes para la autorizacién
de los medicamentos no publicitarios, mediante el aporte
de la documentacion correspondiente en el plazo de un
ano desde la entrada en vigor de esta orden.

d) Ajustar, en su caso, el precio a su nueva condicion.

2. El incumplimiento de los requisitos establecidos
en el apartado 1 de esta disposicidn transitoria, supondra
la revocacién de la autorizacion del medicamento.

Disposicién final primera. Actuaciones de la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios y de la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

La Direccion General de Farmacia y Productos Sanita-
rios y la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos

Sanitarios adoptaran, en el ambito de sus respectivas
competencias, las medidas necesarias para el cumpli-
miento y aplicacién de lo dispuesto en esta orden.

Disposicioén final segqunda. Entrada en vigor.

La presente orden entrara en vigor el dia siguiente al
de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».

Madrid, 3 de febrero de 2007—La Ministra de Sanidad
y Consumo, Elena Salgado Méndez.
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que se establecen los principios y las directri-
ces detalladas de buena practica clinica y los
requisitos para autorizar la fabricacion o
importacion de medicamentos en investiga-
cion de uso humano.

Los ensayos clinicos con medicamentos de uso
humano estan regulados en el titulo Il de la Ley 29/20086,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medica-
mentos y productos sanitarios, que recoge en su articu-
lado parte muy importante de los principios garantistas
que ya contaban con previsiones normativas preceden-
tes. En particular, el vigente Real Decreto 223/2004, de 6
de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, que incorpord al ordenamiento juridico
espanol la Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 4 de abril de 2001, relativa a la aproxima-
cion de las disposiciones legales, reglamentarias y admi-
nistrativas de los Estados miembros sobre la aplicacion
de buenas practicas clinicas en la realizacion de ensayos
clinicos de medicamentos de uso humano. Esta directiva
establecid la obligacién de adoptar los principios y direc-
trices de buena practica clinica y de las normas de correcta
fabricacién de medicamentos en investigacion, asi como
las directrices detalladas para la autorizacion de la fabri-
cacién o importacion de medicamentos en investigacion.

Posteriormente, el Real Decreto 2183/2004, de 12 de
noviembre, por el que se modifica el Real Decreto 1564/1992,
de 18 de diciembre, por el que se desarrolla y regula el
régimen de autorizacion de los laboratorios farmacéuti-
cos e importadores de medicamentos y la garantia de
calidad en su fabricacion industrial, transpuso la Directiva
2003/94/CE de la Comisidén, de 8 de octubre de 2003, por
la que se establecen los principios y directrices de las
practicas correctas de fabricacion de los medicamentos
de uso humano y de los medicamentos en investigacién
de uso humano.

Mas recientemente, la Directiva 2005/28/CE de la
Comision, de 8 de abril de 2005, por la que se establecen
los principios y las directrices detalladas de las buenas
précticas clinicas respecto a los medicamentos en investi-
gacion de uso humano, asi como los requisitos para auto-
rizar la fabricaciéon o importacion de dichos productos,
incluye asimismo las directrices detalladas sobre la docu-
mentacion relativa a los ensayos clinicos, el archivo, la
cualificacion de los inspectores y los procedimientos de
inspeccion.

Mediante esta disposiciéon se incorpora al ordena-
miento juridico interno la Directiva 2005/28/CE de la
Comisién, de 8 de abril de 2005.

En la aplicacién de los requisitos y las directrices con-
templadas en esta orden se deberan tener en cuenta las
directrices comunitarias publicadas por la Comisién Euro-
pea en los distintos voliUmenes de las normas sobre medi-
camentos de la Unién Europea.

En la tramitacion de esta orden han sido oidos los
sectores afectados.



