REGLAS OFICIALES DEL CONSEJO DE FARMACIA Y QUIMICA
DE LA ASOCIACION MEDICA AMERICANA*

InTRODUCCION

El Consejo de Farmacia y Quimica fué creado en 1905 en forma de
comité permanente, cuyos miembros son designados por la Junta de
Regentes de la Asociacién Médica Americana.

Obras del Consejo.—FEl Consejo publica anualmente un libro titulado
“New and Nonofficial Remedies” (Remedios Nuevos No Oficiales)
(N.N.R.), que ofrece descripciones de las preparaciones y articulos que
han sido estudiados y aceptados por el Consejo para inclusién en dicha
publicacién. Dicho libro contiene declaraciones relativas a los efectos,
aplicaciones, posologia, ensayos y patrones de esas preparaciones y
articulos, e igualmente mencién de ciertas preparaciones oficiales y
otros articulos, incluso sustancias medicamentosas, para los cuales no
hay patrones oficiales y que en opinién del Consejo deben incluirse para
informacién de la profesién médica.

Las obras del Consejo también comprenden la preparacién de tratados
especiales, articulos, informes y libros destinados al médico en general y
al estudiante de medicina, concesiones de subsidios para investigaciones
terapéuticas, arreglos para ensayos terapéuticos de las preparaciones
nuevas que prometen dar resultado favorable, y apoyo de la investi-
gaci6n bésica acerca de problemas terapéuticos fundamentales.

Aceptacion de articulos en los R.IN.N.O.—Los principios y la politica
del Consejo acerca de la aceptacidn de una preparacién o articulo para
inclusién en log “Remedios Nuevos No Oficiales’ aparecen sucintamente
explicados en las siguientes reglas:

RucrAsS QUE GOBIERNAN LA ACEPTACION DE ARTicULOS PATENTADOS
EN EL LIBRO DE REMEDIOS NUEVOS NOo OFICIALES

Regla 1—Hay que dar a conocer y que publicar la composicién cuantitativa de
las preparaciones y articulos presentados al Consejo de Farmacia y Quimica de la
Asociacién Médica Americana y considerados para inclusién en log Remedios
Nuevos No Oficiales.

Regla 2.—Identificacién.—Hay que facilitar procedimientos y patrones ade-
cuados para determinar la composicién o estandardizacién de la preparacién o
articulo dado.

Regla 3.—Anuncios al piiblico.—Las preparaciones y articulos anunciados ante
el pdblico para empleo en el fratamiento de enfermedades no serdn aceptados
salvo cuando se especifica lo contrario en las explicaciones siguientes.

Regla 4.—Asertos terapéuticos.—Al aceptarse un articulo, los asertos terapéu-
ticos de los fabricantes o de sus representantes se limitardn a los contenidos en los
R.N.N.O. o a los aceptados por el Consejo entre las revisiones de los R.N.N.O.

* Traducido por la Oficina Sanitaria Panamericans del Jour. of the Am. Med.
Assn., 215-219, mayo 18, 1946.
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Regla 5.—Proteccibn de nombres.—Se aceptarin nombres patentados para
articulos medicinales si, en opinién del Consejo, el uso de dichos nombres exclu-
sivos no es perjudicial para la salud y no se les da mayor prominencia en las etiquetas
y en los anuncios que a los nombres oficiales 0 no patentados adoptados por el
Consejo.

Regla 6.—Patentes y marcas de fibrica.—Al patentar una preparacién o pro-
ducto en cuanto a su preparacién o producto o a ambas cosas, e facilitard al Consejo
el ndmero de dicha patente o patentes. Tratdndose del nombre de un articulo o de
un rétulo patentado, se facilitardn al Consejo el nfimero y nombre del registro,
(mares de fibrica) y ejemplares del rétulo.

Regla 7.—Articulos infitiles y poco cientificos.—No se aceptard ninguna prepa-
racién o articulo que en opinién del Consejo no sirva los mejores intereses de la
profesién médica y del pdblico.

EXPLICACIONES DE LAS REGLAS

Sustancias descritas en los Remedios Nuevos No Oficiales.—Se
describirdn en el libro sustanecias medicamentosas y farmacéuticas paten-
tadas si muestran originalidad o poseen otras cualidades importantes
que a juicio del Consejo les dan derecho a ello; preparaciones oficiales
sobre las cuales el Consejo crea que la profesién médica no estd aun
suficientemente informada; vy cualquier otro articulo cuya inclusién
aparte informacién itil para el médico.

Definicién de *‘Articulo Patentado.””—Se considera “patentado” todo
articulo medicinal protegido contra la competencia libre en cuanto a
nombre, producto, composicién o procedimiento de elaboracién, por
virtud de secreto, patente, derechos de propiedad, o en otra forma.

Talta 4 Timiant 4ot i3 T
Falta de cumplimiento anterior.—El Consejo juzga un articulo por

los hechos disponibles en el momento de su admisién. Una falta anterior
de cumplimiento de las reglas (salvo fraude intencional), no impedirs la
consideracién favorable, en fecha posterior, de un articulo que cumpla
con las reglas vigentes.

Reconsideracion.—La infraccién de las reglas, después de aceptado un articulo

entre los Remedios Nuevog No Oficiales, o el descubrimiento de que la informa-

cién del Consejo era incorrecta, hard reconsiderar la aceptacién, a lo que puede
seguir la omisién del articulo y la publicacién de las razones que ha habido para esto.

La aceptacién no es una garantia.—ILa admisién de un articulo no significa la
recomendacién de su uso, sino mmp;emen e que el CGI"ASEJO 1o ha encontrado con-
travencidén de sus reglas.

Sello de aceptacién.—El Consejo permite el uso de su sello oficial de aceptacién
en los pa.quetes y anuncios de los articulos aceptados en los Remedios Nuevos
No Oficiales, con las siguientes condiciones: (i) De utilizarse el sello en listas de
precios ¥ catdlogos en que aparecen otros articulos no aceptados, se usard de tal
manera que no deje duda alguna de que el sello no se refiere a los articulos noacep-
tados. (2) Al utilizarse el sello se har4 la siguiente aclaracién con respecto a su
significado : ““El sello “‘aceptado’ indica que (nombre del articulo) ha sido aceptado
en los Remedios Nuevos No Oficiales por el Consejo de Farmacia y Quimica de Ia
Asoeciacién Médica Americana.’” Cualquier otra declaracién con respecto al sello
se someters para aprobacién al Consejo antes de publicarla. (3) El Consejo no
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permitird que el tamafio del sello fijado en el paguete exceda de 2.5 cm. de alto o
didmetro, y en los anuncios guardard la debida proporeién a la dimensién de los
mismos, de modo que pueda reconocerse ficilmente ; pero no se permitird tampoco
un tamafio exagerade que dé mayor importancia al sello que a otras fages impor-
tantes del anuncio, ni que menoscabe la dignidad del sello en opinién del Consejo.
(4) Al rescindirse, por cualquier motivo, la aceptacién de un articulo, no aparecerd
el sello en los nuevos rétulos ni en los anuneios del mismo; y en un plazo que no
excederd de seis meses a partir de la fecha de notificacién de la revocacién, se
retirard de la circulacién y de la vista del pdblico todo anuncio o rétulo en que
aparezca dicho gello.

Duraci6n de la aceptacién.—A menos que se disponga otra cosa en el
momento de la a.cepta.c16n, todo a,rticulo admitido en los Remedios
Nuevos No Oficiales serd retenido por un periodo de 3 afios, siempre que
durante dicho periodo se cumplan las leyes y disposiciones vigentes en el
momento de la aceptacién. La prueba de que no se cumplen los requisi-
tos, por ejemplo en lo que se refiere a asertos terapéuticos injustificados,
serd causa suficiente para reconsiderar la aceptacién antes de finalizar
el perfodo de tres afios.

Al final de dicho periodo se reestudiardn todos los articulos en cuanto
al cumplimiento de las reglas vigentes, d4ndose importancia & la cuestién
de si el valor terapéutico atribuido a la preparacién se halla respaldado
por declaraciones recientes en la literatura y por el aprecio general con-
cedidos a dicha preparacién por los consultores clinicos del Consejo. La
reaceptacién de un articulo después de dicho reestudio serd, por tres afios,
a menos que se estipule un plazo més corto.

Toda enmienda de las reglas, conforme a requisitos especificos o por
interpretacién, que se ponga en vigor después de la aceptacién de un
articulo no se aplicard al mismo sino después que haya transcurrido el
perfodo de aceptacién, al final del cual si el articulo no es aceptable de
acuerdo con las enmiendas, serd omitido.

Articulos de la F.E.U. y del F.N.—No se considerard ordinariamente para
inclusién o retencidén en Remedios Nuevos No Oficiales ningGn producto que
durante mds de 20 afios haya sido oficial, exceptuando las preparaciones autorizadas
conforme a la Ley de Sueros, Virus y Vacunas. Toda preparacién autorizada con-
forme a la Ley de Sueros, Virus y Vacunas, puede ser considerada para inclusién o
retencién en los Remedios Nuevos No Oficiales, prescindiendo de su estado oficial.

Aguas Minerales.—EI Consejo ha declarado que las aguas minerales artificiales
son modificaciones no esenciales de las aguas naturales, que las aguas minerales
naturales son una mera variante prescrita por los balnearios o lugares de cura y
que las aguas minerales no se pueden tomar en consideracién para aceptacién como
productos aislados, toda vez que no existen pruebas convineentes de las muchas
virtudes terapéuticas que se atribuyen a esas aguas uns vez embotelladas para
empleo particular.

Reactivos para diagnéstico.—Los reactivos y otras preparaciones de drogas que
no se usan en el cuerpo humano no se toman en consideracién pars inclusién en los
Remedios Nuevos No Oficiales. A peticién del repartidor, el Consejo puede
determinar, individualmente, el puesto que corresponde a dichos produectos.
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COMENTARIOS

REecra 1.—CoMrosiciON.—Debe darse a conocer y puede publicarse la
composicion cuantiiativa de las preparaciones y articulos sometidos al
Consejo o tomados en consideracion por éste pare inclusién en los Remedios
Nuevos No Oficiales.

El Secreto no tiene razén de ser en Medicina.—Para recetar con
conlocimiento de causa se necesita que el médico tenga acceso a toda
informacién relativa a la composicién de lo que receta. No se aceptard
ningtn articulo que no facilitare informacién completa y fidedigna.
Resulta infitil y no se aceptard n_’inguna informacién que no se pueda
publicar a discrecién del Consejo.

Declaracion de Composicién.—En el caso de una mezela o sustancia
quimica bien definida aparecers en el rétulo y en los anuncios un nombre
descriptivo satisfactorio al Consejo.

Vehiculos y preservativos.—Hay que exponer la naturaleza general del vehiculo
¥y la identidad de la sustancia conservadora u otra, ya sea agregada o impureza,
cuya presencia pueda, en cualquier circunstancia, afectar la accién terapéutica del
articulo, Esto, por regla general, no se refiere a los principios aromdticos ni a los
detalles de preparacién de la féormula.

Tratdndose de preparaciones destinadas a inyeceién parentérica, hay que con-
pignar la identidad y cantidad de los preservativos en el rétulo, preferiblemente en
el del recipiente dado, pero de no ser esto factible, en el de la caja o paquete; de
no contener preservativo se hard constar asi. El término ‘‘preservativo’’ com-
prende toda sustancia empleada con el fin de conservar la identidad, potencia,
calidad o pureza de una preparacién. Es necesario pues, consignar en el rétulo
no sélo los agentes bactericidas o bacteriostdticos sino otras sustancias quimicas,
como estabilizadores, antioxidantes y amortiguadores.

Las preparaciones que contienen1%, o més de aleohol bencilico deben incluir
este ingrediente como parte del nombre, pues dicho alcohol en esas cantidades
actda como anestésico local y constituye un agente terapéutico poderoso; por
ejemplo, morruato sédico 5% con aleohol beneilico 2%,.

El Consejo exige que el clorobutanol se incluya en el titulo de las preparaciones
que lo contienen en proporcién mayor de 0.5%, a menos que el fabricante pueda
demostrar que la presencia de dicha cantidad no ejerce efecto terapéutico ni anti-
séptico.

Componentes no Oficiales.—Los componentes no oficiales de mezclas
patentadas se presentardn por el fabricante en la forma ordinaria y tiene
que estudiarlos el Consejo antes de aceptar las preparaciones que los
contienen.

No necesitan describirse en detalle los componentes que no intervienen
en la accién farmacolégica de la preparacién, pero se declararan al
Consejo su naturaleza y cantidad de modo que pueda juzgarse si son
inertes. El Consejo puede exigir que se declaren en el rétulo o paquete
con designaciones que indiquen su naturaleza o fin.

Falsedad deliberada.—Cuando parece que un fabricante ha hecho deliberada-
mente un gserto falso con respecto a un producto, se le piden explicaciones y si no
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son satisfactorias no se aceptar§ el producto aun cuando se corrija u omita subsi-
guientemente el aserto falso.

Testimonios.—El Consejo no acepta habitualmente invitaciones para inspec-
cionar fébricas; su esfera de accién estd en los productos acabados. De parecer
indicado, un representante puede visitar la fibrica o lugar prineipal de negocios
y fabrieacién a fin de obtener informacién de primera mano sobre la naturaleza del
establecimiento, los medios y fiscalizacién disponibles y la naturaleza del laboratorio
y medios de experimentacién que funcionan en combinacién con la fdbrica, a fin
de comprobar asi los asertos referentes al personal cientifico y obras de investiga-
cién.

RecrLa 2. —IpeNTtiFicacioN.—Hay que facilitar métodos y patrones
adecuados para delerminar la composicion o estandardizacion de la prepara-
cién o arliculo somelido.

Los fabricantes de una droga tendrin en su poder y facilitardn dicha,
informacién, que es necesaria para comprobar la calidad del articulo.
Traténdose de compuestos quimiccs esto incluird ensayos de identidad,
cantidad y pureza. Tratindose de mezclas, tal vez baste con facilitar
ensayos para determinar la presencia y cantidades de los ingredientes
potentes. Si los ensayos han sido descritos en revistas eonocidas o en
otros trabajos de consulta, pueden citarse éstos. La frase “estandardi-
zado fisiolégicamente™ a “valorado,” se presta a confusién, a menos que
el “standard” patrén o tipo y el método se publiquen con detalle suficiente
para que los puedan comprobar investigadores independientes.

Recra 3.—ANUNcIos AL PUBLIcO.—No se aceplardn preparaciones y
articulos anunciados al piblico para empleo en el lratamiento de enferme-
dades, salvo segiin se estipula en los siguientes comentarios.

Anuncios al piiblico profano.—La automedicacién, sin discerni-
miento, entrafia graves peligros, entre ellos: tratamiento incorrecto,
desconocimiento de enfermedades graves hasta que es demasiado tarde
para tratamiento adecuado, y propagacién de enfermedades infec-
ciosas por no enterarse de ellas un médico concienzudo. Todo esto
puede ocurrir cuando se anuncian drogas al pdblico, existiendo, adem4s,
el peligro de que al leer la descripcién de los sintomas, se les meta en la
cabeza a muchas personas que padecen de la enfermedad descrita;
riesgo de la formacién inconsciente e inocente de una narcomania y
peligro de reacciones alérgicas.

Drogas que pueden anunciarse al piiblico.—Esos peligros no rezan por igual con
todos los articulos y bay sus casos en que el anuncio resulta mis beneficioso que
perjudicial, siempre que se presente al ptiblico informaci6én fidedigna, y no eonfunda
por exagerar o sugerir ciertos puntos. El anuncio apropiado de esos articulos no
impedir4 su admisién en los Remedios Nuevos No Oficiales; pero en vista de los
peligros potenciales para el pablico se estudiardn cuidadosamente los casos y se
limitardn a los siguientes grupos: (a) desinfectantes, germicidas y antisépticos,
siempre que se anuncien solamente como aplicaciones profilicticas para heridas y
cortadas superficiales de la piel; (b) laxantes, anuneciados de manera que no con-
duzcan a su abuso; (¢) antisueros y fraceciones de los mismos, vacunas y reactivos
para disgndstico derivados de agentes infecciosos; (d) otras preparaciones y arti-
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culos que en opinién del Consejo pueds usar sin peligro, el piblico, para alivio de
sintomas (tales como antidcidos y analgésicos). Cada grupo llevard en los rétulos
declaraciones adecuadas y aceptables, como por ejemplo ‘‘para alivio de dolores
banales” en los analgésicos, y “para el tratamiento del estrefiimiento pasajero™
en los laxantes.

Anuncios Inaceptables ante el Piblico.—Aparte de los grupos mencionados, el
anuncio de articulos al piblico para el tratamiento de enfermedades excluye su
admigién entre los Remedios Nuevos No Oficiales. ‘‘Anuncio al pablico” comprende
todo anuncio del articulo dado en periddicos, revistas, carteles o circulares, pues
puede llegar a manos del enfermo, el radio, las peliculas y cualquier otro disposi-
tivo. Esto comprende también los rétulos y el rotulado de los medicamentos.

Esta regla no impone restriceién alguna a los métodos legitimos para poner un
remedio ante la profesién, tales como anuncios en revistas, rétulos, circulares y
otro material impreso para distribucién dnicamente a médicos, dentistas, farma-
céuticos y veterinarios, siempre que dicho anuncio no invite o estimule el uso por
personas indoctas.

No hay reparo a que una casa anuncie su honorabilidad en cualquier medio de

anmnain
ailulivis.

Nombre de enfermedades en el rotulo y rotulado.—Tal vez se necesite
mencionar en el rotulado los nombres de las enfermedades y las indica-
ciones terapéuticas a fin de facilitar instruceién adecuada para el uso de
articulos vendidos directamente al pdblico y por lo tanto se permitira
hacerlo, tratdndose de preparaciones aceptadas para anuncio al mismo.

Nombres permanentes.—Si un articulo dado se distribuye en el
envase primitivo, toda marea permanente que sirva para identificar el
articulo ante el consumidor, constituye un anuncio. Esto comprende
frascos que llevan el nombre del articulo estampado en el vidrio, y otras
quepermitan el nombre, las iniciales u otras marcasdistintivasdel articulo
permanentemente estampadas en el envase, en el articulo mismo, o en las
tapas o sellos. No se oponen reparos a los rétulos que puedan arran-
carse facilmente, ni tampoco a que aparezcan las iniciales o nombre de
la firma en los paquetes, siempre que no sugieran el nombre del articulo.

Uso de los articulos aceptados para anunciar los inaceptados.—El
Consejo no aprueba el uso de un articulo aceptado para anunciar otros
articulos que no han sido aceptados. También se opone al envio en el
mismo sobre de circulares relativas a articulos aceptados e inaceptados,
si existen motivos para creer que esta forma de presentacién puede con-
fundir al lector v si no se pone en claro, indiscutiblemente, por ejemplo,
por medio de las iniciales R.N.N.O., qué productos han sido aceptados
por el Consejo y cudles no. Esta clausula no se refiere al material de
anuncio distribuido al comercio.

Cuando en opinién del Consejo, una casa que obtiene la aceptacién
de uno o més articulos utiliza la aceptacién en tal forma que estimula
la explotacién de articulos que contravienen los principios de las reglas
del Consejo, esto puede ser considerado como prueba evidente de mala
fe y causar la cancelacién de todas las preparaciones de Ia firma.
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Aceptacién de articulos ofrecidos con otro nombre.—El Consejo no aceptard
ningin articulo ni continuard la aceptacién del mismo si dicho articulo u otro
sumamente parecido, lo tiene a la venta en los Estados Unidos l2 misma casa, con
otro nombre y no ha sido aceptado.

Anuncios en paises extranjeros.—E]l Consejo puede tomar en consideracién las
manifestaciones relativas a un articulo o al sistema de anuncio utilizado por el
fabricante o sus agentes autorizados o representantes, ya sea en este pais o en el
extranjero. No se pondrin reparos a manifestaciones tales como “‘Esta sustancia
ha sido aceptada por el Consejo de Farmacia y Quimica de la Asociacién Médica
Americana con el nombre de . . .,”’ siempre que dicha declaracién sirva para esti-
mular el uso de uns preparacién aceptada por el Consejo y que se vende fuera de los
Estados Unidos con otro nombre, y que la casa no haga asertos erréneos y cumpla
los otros requisitos exigidos por el Consejo.

El Consejo no considera que le corresponde la aceptacidn de articulos vendidos
solamente fuera de los Estados Unidos.

Peliculas.—El Consejo sostiene que el término “anuncio’” incluye “literatura
de anuncio,’’ peliculas y medios semejantes empleados para informar al péblico o
a la profesién.

REGLA 4.—Assrros Terarkuricos.—Al aceplarse un articulo los
asertos terapéuticos del fabricante o de sus representantes se limitardn a
los expresados en B.N.N.O., o aceptados por el Consejo.

Asertos terapéuticos injustificados.—Los fabricantes o sus represen-
tantes se responsabilizardn de todas las manifestaciones hechas o citadas
en cualquiera de sus anuncios sobre las propiedades terapéuticas de sus
productos, debiendo éstas conformarse a los hechos demostrables.

Nuevos Asertos.—No se a.dm1t1ran asertos que no estén en armontia
con los hechos aceptados o anoyados por datos aceptables. Los asertos
terapéuticos hechos después de la aceptacién de un articulo se someterdn
al Consejo para estudio en caso de exceder o modificar notablemente los
hechos en el momento de la aceptacion.

Asertos de Atoxicidad.—Los asertos relativos a atoxicidad se admiten
solamente cuando no chocan con los hechos conocidos. Se advierte a
los médicos que un aserto de atoxicidad s6lo denota que no se han
reconocido todavia efectos téxicos con las dosis estudiadas. A menudo
la observacién prolongada hace modificar después creencias ‘aparente-
mente justificadas sobre este asunto, cabiendo decir lo mismo con
respecto a que ciertas drogas no son irritantes.

Datos clinicos.—Para ser aceptables, los datos clinicos deben ofrecer informa-
cién objetiva con citas de autoridades que permitan al Consejo confirmar los hechos
y establecer el valor cientifico de las conclusiones. La cantidad y naturaleza de
los datos requeridos dependen de las probabilidades inherentes en los asertos; no
se necesitan pruebas cuando el aserto estd justifieado a la mera vista; en cambio
se necesitan datos muy poderosos cuando los asertos contravienen la informaeién
cientifica. Laaceptabilidad de las pruebasla determina principalmente su calidad.
La multiplicacién de observaciones inexactas no las dota de exactitud. Las pruebas
deben presentarse con detalles que permita juzgar el cuidado con que fueran acopia-
das y la legitimidad de las deducciones. Los ensayos comparados facilitan y con
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frecuencia son necesarios para formar tal juicio. Las observaciones que van
acompafiadas de suficientes datos que permitan su verificacién resultan sospechosas.
La credibilidad de la informacién y la justificacién de las deducciones se hallan
afectadas por la reputacién y experiencia de los investigadores en cuanto a desin-
terés, capacidad técnica y juicio imparcial. Las comunicaciones anénimas y las
observaciones reunidas sin medios adecuados nada valen como prueba.

Con respecto al material de anuncios, el Consejo trata de indicar la clase de
asertos aceptables y la naturaleza de lag manifestaciones inaceptables. No es
funcién del Consejo revisar dicho material palabra por palabra, sino méds bien
indicar en general la clase de revisién necesaria en cualquier anuncio dado. EI
Consejo considera que la casa es la responsable en lo tocante a cumplir lag estipula-
ciones del Consejo y espera que se observen el espiritu e intencién de sus reparos
en el resto del anuncio que no ha criticado especificamente.

Texto de los anuncios.—KEl texto de los anuncios aceptados por el
Consejo puede usarse del todo o en parte en anuncios posteriores sin
necesidad de presentarlos de nuevo para aprobacién, siempre que no
excedan el alcance, contenido y propésito del material primitivo y
siempre que no haya ocurrido nada que pueda invalidarlo. En caso de
duda el Consejo considera estas cuestiones con el aviso y cooperacion de
sus consultores clinicos. Los asertos terapéuticos que no sobrepasen log
asertos de los anuncios corrientemente aceptados por regla general no se
pondrén en tela de juicio, pero si el Consejo hallare motivos para poner
en duda la validez de cualquier descripeién contenida en los Remedios
Nuevos No Oficiales, puede exigir que el fabricante presente nuevos
datos si desea continuar haciendo tales asertos.

Al redactar nuevos anuncios se enviaridn copias para estudio por el
Consejo y para los archivos del mismo. Toda vez que los asertos del
fabricante se juzgan en gran parte por sus anuncios, la desatencién de
la solicitud del Consejo de que se le presenten copias de los anuncios
corrientes puede constituir causa suficiente para rechazar un articulo
dado.

Referencias a la literatura médica.—L.as referencias a la literatura
médica en los anuncios de un producto aceptado irdn acompaiiadas del
nombre del investigador y afio de la publicacién, o de una cita completa
de la publicacién mencionada.

Uso de la firma de médicos.—El uso de la firma personal de un médico o del
facsimil de dicha firma en los rétulos o anuncios tiende & engendrar una impresién
exagerada o errénea del valor terapéutico, dando una idea de vigilancia personal,
por cuyo motivo no serdn aceptables los articulos asi rotulados o anunciados.

REcLA 5.—NOMEBRES PATENTADOS.—Se aceptardn nombres pateniados para arti-
culos medicinales st en opinidn del Consejo esto no resulta perjudicial para la salud
y st no se les da mayor realce en los rétulos u oiras formas de anuncios que @ los
nombres oficiales no patentados adoptados por el Consejo.

Ventaja de los nombres no patentados.—El Consejo cree que se estimula la
ciencia médica usando para cada droga un solo nombre, basado en prineipios cienti-
ficos y accesible a todos, lo cual también evitaria mucho esfuerzo de memoria con la
consiguiente confusién y errores.
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Derechos a los nombres patentados.—Por otra parte el Consejo reconoce que el
descubridor de un nuevo remedio tiene derecho legalmente a un nombre limitado y
que el fabricante que carga con el gravamen de los gastos de produccién tiene
derecho a cierta proteccién y tal vez no se sienta justificado en correr el riesgo si se
le niega tal derecho.

El Consejo, por lo tanto, concede la aceptacién de un nombre patentado al
deseubridor o a la razén social que introdujo el articulo. La experiencia ha demos-

trado, sin embargo, que esta restriccién a un nombre patentado tiende a prolongar
1“(’]P]’\’Id9mp'ﬂ+9 P] mnnn‘nnhr\ [ lmnlﬂp nie ﬂ] r'n'nmnn ‘ﬁﬁf‘ﬁll'lﬂﬂ mareaq nr\mhnhﬂnrnq
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que podrian ser aceptables si no fuera porque emplean en competencia otros nom-
bres patentados. El Consejo cree, pues, conveniente aceptar varios nombres paten-
tados para el mismo articulo, siempre que no existan razones que hagan esto especial-
mente contraproducente y perjudicial y que en los anuncios y rétulos no se dé
mayor importancia a los nombres patentados que a los no facilitados por el Consejo
ola FEU o el FN. Esto significa que las drogas aceptadas serdn siempre identifi-
cadas, agregdndoles el nombre no patentado u oficial cuando se usa el nombre
patentado; por ej., “Luminal, marca de fenobarbital,” v “Benzedrina, marca de
anfetamina.’”

Los médicos pueden protegerse contra muchsa confusién usando los nombres
oficiales al hablar o escribir sobre esas drogas.

Nombres Inadecuados.—No se reconocerdn nombres que se presten a
tergiversacién o que sugieran enfermedades, estados patolégicos o indica-
ciones terapéuticas (la disposicidn adversa a nombres terapéuticos suges-
tivos no se refiere a sueros, vacunas y antitoxinas). En el caso de
preparaciones o mezclas farmacéuticas el nombre debe estar compuesto
de tal modo que indique claramente los ingredientes més potentes.
No se aceptarin nombres inventados para sales a menos que indiquen
los componentes de la sal; tampoco se aceptarin nombres inventados
para nuevas sustancias puestas en el mercado como preparaciones
farmacéuticas, a menos que indiquen claramente el tipo o dosis del
articulo.

Nombres patentados para articulos no originales.—No se reconocerin
nombres patentados para articulos comprendidos en la F.EU. o el
Formulario Nacional a menos que el nombre haya sido del uso ptiblico
antes de la admisién de la droga en dichos libros.

Al poner a la venta articulos no originales se servirdn suficientemente
los intereses legitimos del productor, identificando dichos articulos por
medio del nombre o iniciales del fabricante o agente o utilizando una
marca de fabrica general. El Consejo no pondri reparos al uso de
dicha marea de fibrica 2 condicién de que no se use exclusivamente como
designacién para un solo articulo. Los nombres, iniciales o marcas de
fabrica, de fabricantes o agentes, usados para denotar propiedad, no
serAn de tal naturaleza que ocasionen tergiversacién o confusién en
cuanto a su significado.

Actitud sobre mezclas.—El Consejo apoya el principio de que las recetas se
escribirdn a base de los efectos terapéuticos de cada ingrediente, por cuys razén
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en log R.N.N.O. gélo se incluyen aquellas mezclas que representan alguna ventaja
verdadera.

Preparaciones y mezclas farmacéuticas.—Cabe aceptar un nombre patentado
pars, mezclas farmacduticas a base de originalidad y de notable superioridad sobre
las otras preparaciones disponibles. Esto es excepcional, pues las preparaciones
farmacéuticas rara vez poseen suficiente originalidad y es de importancia que sus
nombres hagan recordar al que las receta sus ingredientes potentes. EI Consejo
reconoce, sin embargo, que el desenvolvimiento de la préctica farmacéutica ha
tomado tal sesgo que a veces resulta inconveniente preparar ungiientos y suposi-

torios complicados y hay cierta tendencia a que estas preparaciones estén ya com-
puestas cuando se recetan.

El Consejo puede también reconocer nombres inventados para preparaciones o
mezclag farmacéuticas en uso antes del establecimiento del Consejo y que han
continuado en uso desde entonces, y nombres para mezclas, acufiados de buena fe
en la creencia razonable de que se trataba de compuestos quimicos, siempre que
dichos nombres no merezcan otro reparo.

Composicién de un nombre.—El Consejo recomienda que los nombres de las

marcas de fdbrica sean de tal naturaleza que indiquen el elemento componente o
potente.

Designacién de las sales.—Con frecuencia resulta dificil dar nombres
inventados a las sales. Por ejemplo, una casa introduce el clorhidrato
de una base sintética con el nombre “Artificialina,” y dekpués decide
introducir el lactato de la misma base. Silo designa “lactato de Artifi-
cialina,” el nombre “Artificialina’’ indicard entonces la base en vez del
clorhidrato dado con tal nombre. A fin de evitar esta confusién el
Consejo no acepta nombres inventados para sales a menos que indiquen
los componentes de las mismas; por ej: “clorhidrato de artificialina.”
El nombre “artificialina,” solo, es aceptable sélo para la base.

Puede surgir una dificultad semejante cuando un producto se pone a
la vents primero como preparacién farmacéutica a la cual el fabricante
desea dar un nombre inventado corto; por ej., un elixir de un nuevo
hipnético con el nombre de “Alifal.” Si después el fabricante decide
vender la sustancia también en forma de polvo, seria necesario un
nombre completamente nuevo, lo que ocasionaria confusién tanto entre
la profesién como en el comercio. El Consejo, por lo tanto, no aceptard
nombres inventados para nuevas sustancias expendidas como prepara-
ciones farmacéuticas a menos que indiquen el tipo o posologia. de la
preparacién, por ejemplo, “Elixir de Alifal,” “Polvo de Alifal,” no
“Alifal” solamente.

Para la declaracién de alcohol bencilico o elorobutanol en el nombre
de un producto, véanse los comentarios en la Regla 1.

.Uso de nfimeros y letras.—Toda vez que el uso de designaciones numeéricas o
alfabéticas en relacién con el nombre de las drogas tiende a disminuir la importancia
del nombre y a desplazarlo, lo que produce confusién, el Consejo no acepta ningn
nombre del cual formen un ndmero o letra parte integral, salvo en casos especiales
en que el uso de ntimeros o letras parezca conveniente; por ej., porque se espere
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seguir mejorando el producto, en cuyo caso el Consejo puede ¢onceder una exencién
especial de la regla. Segln esa regla no se permitird el uso de ndmeros o letras en
relacién con el nombre de un producto, en los rétulos o en los anuncios, & menos
que el nlmero o letra estén perfectamente separados del mismo y subordinados al
nombre, por el tipo, y de ser posible, por la posicién. Esta regla no reza con listas
de precios y catdlogos.

Productos biolégicos.—Un producto biolégico destinado a uso como reactivo
diagndstico, vacuna o suero antitéxico o antibacteriano, se designarg con un nombre
que indique su naturaleza bioldégica, es decir, tuberculina, vacuns antirrdbica,
toxoide diftérico, antitoxina diftérica. Sélo en el easo de indicar claramente la
naturaleza del producto se aceptard un nombre patentado para inclusién en
R.N.N.O.

RegrLa 6.—PaTENTES Y MaRcAs DE FABRicA.—S7 se palenta una
preparacién o producio en cuanio @ mode de preparacién o producto, o @
ambas cosas, el nimero de dicha patente o patentes se facililard al Consejo.
St se registra el nombre de un articule o el rétulo, se facilitardn al Consejo
el nombre regisirado (marca de fdbrica) y el nimero, y copias del réiulo
patentado.

Esta informacién es indispensable para determinar la categoria
juridica del articulo. Si se ha registrado en un pais extranjero con otro
nombre, se facilitara la informaeién a fin de poder identificar el articulo
en la literatura extranjera.

Reera 7.—ArricuLos No Cientfricos B INUTiLES.—No se aceplard
ninguna preparacién o articulo si en opinidn del Consejo esto no redunda
en pro de los mejores tntereses de la profesion médica y del publico.

La medicacién inttil puede resultar nociva. Esto excluye la acepta-
cién de articulos sin valor terapéutico bien definido, de composiciones o
mezclas con excesivo niimero de componentes activos o con ingredientes
que probablemente no son de mucha utilidad, y de articulos que entrafian
peligro de producir efectos téxicos desproporcionados a su valor tera-
péutico.

Toxicidad de las curas de mareo.—Seiidlase el peligro que entrafia el uso de
una dosis excesiva de la nueva droga contra el mareo que contiene amital sédico,
sulfato de atropina y bromhidrato de escopolamina, pues un prisionero a bordo
de un barco inglés fallecié después de ingerir 30 tabletas. Otro fué admitido al
hospital en estado de intoxicacién después de haber ingerido seis.—Se. News Lett.,
87, agto. 10, 1946.

O auxilio prestado pela medicina.—A. expressio politica do séeulo XX se carac-
teriza pelo auxilio prestado pela medicina a organizagfo social. Assim se explica
naturalmente porque, para nés, médicos, a arte de educar implica na aplicacdo
& coletividade dos conhecimentos cientificos que, em curto praso, trazem a pros-
peridade, a satde e a felicidade dos povos.—Osear Clark: “A Politica dos Cam-
pos de Sadde”, 7, 1946.



