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Hidroxipropilmetil-celulosa.
Metil-ceiulosa. -

Alcohol polivinilico.

Glicerol (DCT).

Polividona (DC]). i

Estearsio de polioxilo (DCI: Ester det Macrogol).
Dextranos (DCI) de uso oftalmolégico

Polistilenglicoles (DCI: Macrogol) de 1;50 oftalmolégico.
Poloxdmeros (DCI) de uso oftalmeologice, -

Otros ofteimolégicos 16picos: .

Soluciones salinas de los iones: Sodio, potasio, calcio, magnesio,
clorurp, acetato y citrato. _

Aru 2.° Delimitar las sales y concentraciones, en ¢l anexo de la
Orden de 17 de septiembre de 1982, de los principios activos sigutenies:

Descongestivos oftdimicos: '

Nafazoling (DCI), C\H y nitrate: 0,01 & 0,03 por 100
Fenilefrina (DCL), CiH: 0,08 a 0,2 por 100

Art. 3.9 Excluir del anexo de la Orden de 17 de septiembre de 1982

¢l principio activo siguiente:
Amtisépticos de use topico:
Cresol. )
Otros agenies dermatoldgicos:
Antipirina.
DISPOSICIONES TRANSITORIAS
Primera.—1.  Los laboratorios que tengan especialidades farmacéuti-

<as publicitarias que deben adecuar su composicidn lo solicitardn de la -

Direccién General de Farmacia v Producios Sanitarios en ¢f piazo de
seis meses, salvo que por dificultades técnicas convenientemente justifi-
cadas, aconseien otro mayor.

A 1al efecto, y junto con la solicitud, remitirdn; e

Propuesta de nueva composicion de la especialidad farmacéutica
adecurda para mantener las indicaciones terapéuticas de Ia especialidad
primitiva.

Memoria analitica de los principios actives y de la especialidad

Descripcion del procedimiento de fabricacién.

Material de acondicionamiento, por triplicadoe.

2. En ¢l plazo de noveata dias, la Direccién General de Farmacia
y Productos Sanitarios efectuard su pronunciamiento.

3. Autorizada la compesicién vy conformnada la documentacién
presentacda, el laboratorio comunicard # I8 Direccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios Ja facha de comienzo de fabricacion de
1a nueva especialidad. o

4, Terminada la fabricacion del jote de la especialidad, ¢l laborato-
rio prooederi al envio de muestras vy copias de los protocolos de
fabricacién y control de ese lote, Efectuada dicha cotrega, el lote podrd

" ser comerciatizado.

5. Las especialidades farmacéuticas que no ha; sido adecuadas
en ¢l plazo de veinticuatro meses gesdc Ia enupmn vigor de esta
Orden, ¢ gue su. adecuacidn no haya sido solicitada en el tiempo
cstablecido en ] punto | de esta disposicién transitoria, serin anuladas
2 1odos tot efectas, cavsando baja en el registro farmacéutico.

Segunda.~1. Les especialidades farmacéuticas actuglmente califica-
das como publicitarias gue no puedan adecuarse 2 lo dispuesto en esta
Orden perderén dicha condicién a todos los efectos, por io que el
laboratorio deberd:

Cesar en la promocion af piblico de esas especialidades farma-
céuticas.

Renunciar a la calificacién de publicitarias de 12 especialidad
farmacéutica. L

Adccusr sus condiciones registrales a las exigencias vigentes para ¢l
registro de sspecialidades farmacfuticas no publicitarias mediante el
aporie de la documentacién ¢orrespondiente en ua afio.

Ajustar €] precio.

2. El incumplimientio de los requisitos establecidos en el pdrrafo
primero de esta disposicién presupondrd la anulacién de 1z especialidad
farmecéutica,

DISPOSICION FINAL
Ls Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios adoptars
las medidas necesarias para el cumplimiento y aplicacién de io dispuesto
én esta Orden. :
Lo que digoa V. L

Madrid, J0 de octubre de 1985. .
GARCIA VARGAS

Iimo. Sr. Director general de Farmacia ¥ Productos Sanitarios.

26738 ORDEN de i0 de octubre de 1989 svbre el Registro de los
edulcorantes a.;:jﬁc{at'es destinados a fa venia direcia af
consumidor final. -

La Orden de 17 de septiembre de 1982 («Boletin Oficial del Estadow
del 29), que desarrollaba e} Real Decreto 2730/1981, de 19 de octubre
(«Boletin Oficial del Estadow de 25 de noviembre), sobre carecteristicas
y Registro de Especialidades Farmacéuticas Publicitarias, incluye diver-
sos edulcorantes siniéticos o anificiales en el listado de principios
activos susceptibles de ser empleados en las especialidades farmacéuti-
cas publicitanas, con las imilaciones gue on e} mismo se establecen. La
experiencia adguirida desde la publicacién de 1a citada Orden en cuanto
a los edulcorantes artificiales y la utilizacion generalizada que de elios
se hace, sin que so uso pueda considerarse como tratamisnto terapéutico

-p alivie de sindrome o sintomas menores hi prevencidn de los mismos,
aconsejan su exclusion del citado Registro. i ’

. Por otra parte, 10s edulcorantes artificiales estan contemplados como
aditivos alimentarios en el punto 3.2.11 del articulo tercero de ia

Reglamentacién Técnico-Sanitana de Aditivos Alimentarios, aprobada -

t Real Decreto 3177/1983, de 16 de noviembre («Boletin Oficial det
do» de 28 de diciembre), habiéndose asignado a varios de ellos Tos
correspondientas mimeros de identificacion por Orden de este Minisie-

rio de 23 de julio de 1987 («Boletin Oficial del Estadow de 4 de agasto).

La presente Orden, que se dicta af amparo de lo dispuesto en el
asticulo 460, apartadas 4 v 35, de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad, tiene cardcter de norma bisica, dedo que la reglamentacidn
de medicamentos ¥ la autorizacién o prohibicién det uso de aditivos
alimentarios, con cardeter uniforme para todo el territoric nacional,
viene exigidz, entre otros, por los poncipios de «onidad del sistema
sanitarion v de «garentia de igualdad de todos los espafioles en su
derecho a la satuds. .

En su virtud, a propuesta de la Subsecreteria de Sanidad y Consumo,
oidos los sectores afectados, he tenido a bien disponer

Primero.~Los edulcorantes sintéticos o artificiales quedan excluidos
como principios activos de especialidades farmacéuticas publicitarias.

Se maodifica el anexo de la Orden de 17 de septiembre de 1982
(«Boletin Oficia del Estadon del 29), excluyendo de la misma la sacarina
¥ ¢l ciclamato.

Segundo.-Los edulcorantes anificiales (sacarina, ciclamato y aspar-
tamo) destinados a la venta directa al consumidor final, guedardn

regulados por las dispesiciones que les son de aplivacidn en razén a su-

propia natursleza de aditivos alimentarios, incluidas las exigencias
relativas al registro, control de calidad y etiquetado.

DISPOSICION TRANSITORIA

Las especialidades farmacéuticas en cuya composicién figure alfﬁn
edulcorante artificial ¥ cuya indicacion fundamental sez la de edulco-
rante, gue estén actualmente inscritas en el Registro de Especiatidades
Farmactuticas Publicitarias, podrin seguir comercializindose como
tales durante ¢l plazo de un ano, a contar desde 1a entrada en vigor de
esta disposicidn.

DISPOSICION ADICIONAL -

La regulacién sobre edulcorantss artificiales o sintéticos contenida en
1z presente Orden tiene la condicién de norma bésica en ¢l sentido
previsto en el articuio 149.1.16.* de la Constitucién. ’

Madrid, 10 de oclubre de 1989, : _ _
- GARCIA YARGAS

Hmos. Sres. Directares generales de Satud Alimentariz y Proteccién de '

los Consumidores y de Farmacia y Productos Sanitarios.

MINISTERIO DE RELACIONES
CON LAS CORTES

YDELA =

' SECRETARIA DEL GOBIERNO

26739 ORDEN de 13 de noviembre de 1989, de desarrollo del
Real Decreto 1088/1989, de § de septiembre, de la exten-
sion de la asistencia sanitaria de la Seguridad Social a las
personas sin reclursos econcmicos suficientes, :

1a Ley Genefal de Sanidad dispone que el Gobierno regulard o
sistema de financiacién de la cobertura de la asistancia sannaria del
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