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Claves de la tabla de situaciones oferta de activi-
dad/demanda a utilizar para cumplimentar la ficha de
control de las acciones IOBE en el apartado «Resultado»:

08 Demandante desligado de actividad.

10 Demandante que inicia la actividad.

11 Demandante que abandona la actividad por colo-
cacion.

12 Demandante que finaliza la actividad: Resultado
positivo.

21 Demandante que finaliza la actividad: Resultado
negativo.

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

17855 ORDEN de 25 de julio de 1996 por la que
se maodifica el contenido del anexo de la Orden
de 17 de septiembre de 1382 gque desarrolla
el Real Decreto 2730/1981, sobre el registro
de especialidades farmacéuticas publicitarias.

El Real Decreto 2730/1981, de 19 de octubre, sobre
registro de especialidades farmacéuticas publicitarias,
establece en su articulo 1.°, apartado a), que las espe-
cialidades farmacéuticas publicitarias flevaran en su com-
posicion Gnicamente principios activos o asociaciones
justificadas de los mismos, que estén autorizados por
Qrden ministerial.

Por otra parte, la Orden de 17 de septiembre de 1982,
que desarrolla el Real Decreto 2730/1981, reguld los
requisitos que debe reunir un principio activo para que
pueda ser incluido entre los posibles integrantes de las
especialidades farmacéuticas publicitarias, v en su
anexo, el listado de principios activos susceptibles de
ser empleados en Especialidades Farmacéuticas Publi-
citarias, con las limitaciones que en el mismo se esta-
blecen.

Se han producido varias propuestas de inclusion y
exclusidn de principios activos en el mencionado anexo.

En su virtud, previo informe del Centro Nacional de
Farmacobiologia, oido el parecer de la Asociacién Nacio-
nal de Especialidades Farmacéuticas Publicitarias y de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 31.5.c) de
la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento,
dispongo:

Primero.—Se procede a incluir, en el anexo de la Orden
de 17 de septiembre de 1982, los principios activos
susceptibles de ser empleados en las especialidades far-
macéuticas publicitarias que a continuacion se relacio-
nan:

Analgésicos de uso externo:
Felbinaco: Méximo 3 por 100.
Ibuprofena: Méaximo b por 100.
Analgésicos de uso interno:

Naproxeno: Maximo 200 mg/U.D., 600 mg/dia {(uni-
camente como monofarmaco y para adultos).

Propifenazona: Maximo 1 g/dia {no en estados febri-
les) (Gnicamente mayores de doce aros).

Antidcidos:

Famotidina: 10 mg/U.D., maximo 20 mg/dia, mono-
farmaco y una semana de tratamiento (Unicamente
mayores de dieciséis afios).

Cimetidina: Méximo 200 mg/UD. 400 mg/dia,
monofarmaco y una semana de tratamiento {(nicamente
mayores de dieciséis afos).

Antidiarreicos:

Saccharomyces Boulardii.
Loperamida: Maximo 2 mg/U.D., 16 mg/dia y dos
dias de tratamiento {Unicamente mayores de doce afios).

Antihemorroidales topicos:

Anestésicos:

Lidocaina, (expresada en base): Maximo 2 por 100.
Antipruriticos externos:

Hidrocortisona, (base y acetato): Maximo O, 5 por 100
{Unicamente mayores de doce afios).

Protectores tdpicos:

Titanio, didxido.

Estomatologicos:

Antisépticos:

Clorocresol: Maximo 0,1 por 100.

Otros estomatoldgicos:

Hidrocortisona hemisuccinato {antiinflamatorio}:
Maximo 2.5 mg/U.D., 10 mg/dia {Unicamente mayores
de doce afios) (no en heridas, ni dlceras ni infecciones
gingivales).

Hemodializado desproteinizado de origen bovino (ci-
catrizante).

Dermatoldgicos:
Antisépticos topicos:
Eosina: Maximo 2 por 100.

Mucoliticos:

Acetilcisteina: Maximo 200 mg/U.D., 600 mg/dia
{unicamente mayores de doce afos),

Preparados para el tratamiento del tabaquismo:

Nicotina (parches transdérmicos): liberacién maxima
1 mg/hora (como promedio).

Segundo.—Excluir del anexo de la Orden de 17 de
septiembre de 1982, el principio activo siguiente:

Agentes protectores de la piel:
Subnitrato de Bismuto.

Disposicion transitoria primera.

1. Los laboratorios que tengan registradas especia-
lidades farmacéuticas publicitarias que deben adecuar
su composicion a lo dispuesto en [a presente Orden,
lo solicitaran de la Direccion General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios en el pfazo de seis meses a contar
desde la entrada en vigor de esta Orden.

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

Propuesta de nueva composiciéon de la especialidad
farmacéutica adecuada para mantener las indicaciones
terapéuticas de la especialidad primitiva.

Memoria analitica de los principios activos y de la
especialidad terminada.

Descripcion del procedimiento de fabricacion,

Material de acondicionamiento, por triplicado.

2. En el plazo de noventa dias, la Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarios resolvera lo que

proceda.
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3. Autorizada la composicion y conformada la docu-
mentacion presentada, el laboratorio comunicara a Ia
Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios,
la fecha de comienzo de fabricacion de la nueva espe-
cialidad.

4, Terminada la fabricacion del lote de la especia-
lidad, el laboratorio procedera al envio de muestras y
copias de los prototolos de fabricacién y control de ese
lote al Centro Nacional de Farmacobiclogia. Efectuada
dicha entrega, el lote podréa ser comercializado.

5. Las especialidades farmacéuticas que no hayan
sido adecuadas en el plazo de veinticuatro meses desde
la entrada en vigor de esta Orden, o cuya adecuacién
no haya sido solicitada en el tiempo establecido en el
punto 1 de esta disposicidn transitoria, seran anuladas
a todos los efectos, causando baja en el registro far-
macéutico,

Disposicion transitoria segunda.

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

Cesar en la promocién al publico de esas especia-
lidades farmacéuticas.

Renunciar a la calificaciéon de publicitaria de la espe-
cialidad farmacéutica.

Adecuar sus condiciones registrales a las exigencias
vigentes para el registro de especialidades farmacéuticas
no publicitarias, mediante el aporte de la documentacion
correspondiente en un afo.

Ajustar el precio a su nueva condicion.

2. El incumplimiento de los requisitos establecidos
en el parrafo primero de esta disposicion transitoria, pre-
supondra la anulacién de la especialidad farmacéutica,

Disposicion final.

La Direccion General de Farmacia y Productos Sani-
tarios, adoptara las medidas necesarias para el cumpli-

- miento y aplicacidon de lo dispuesto en esta Otrden.

Madrid, 25 de julio de 1996.
ROMAY BECCARIA

lma. Sra. Directora general de Farmacia y Productos
Sanitarios. :



