
REGLAS OFICIALES DEL CONSEJO DE FARMACIAY QUfMICA 
DE LA ASOCIACI6N MtiDICA AMERICANA* 

El Consejo de Farmacia y Química fué creado en 1905 en forma de 
comite permanente, cuyos miembros son designados por la Junta de 
Regentes de la Asociación Médica Americana. 

Obras del Consejo.-El Consejo publica anualmente un libro titulado 
“New and Nonofficial Remedies” (Remedios Nuevos No Oficiales) 
(N.N.R.), que ofrece descripciones de las preparaciones y artfculos que 
han sido estudiados y aceptados por el Consejo para inclusión en dicha 
publicación. Dicho libro contiene declaraciones relativas a los efectos, 
aplicaciones, posología, ensayos y patrones de esas preparaciones y 
artículos, e igualmente mención de ciertas preparaciones oficiales y 
otras artículos, incluso sustancias medicamentosas, para los cuales no 

’ hay patrones oficiales y que en opinión del Consejo deben incluirse para 
informacibn de la profesión médica. 

Las obras del Consejo también comprenden la preparación de tratados 
especiales, artículos, 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- 
gación básica acerca de problemas terapéuticos fundamentales. 

Aceptación de artículos en los R.N.Eú.O.-Los principios y la política 
del Consejo acerca de la aceptación de una preparación o articulo para 
inclusi6n en los “Remedios Nuevos No Oficiales” aparecen sucintamente 
explicados en las siguientes reglas : 

REGLAS QUE GOBIERNAN LA ACEPTACIÓN DE ARTÍCULOS PATENTADOS 
EN EL LIBRO DE RE~~EDIOS NUEVOS No OFICIALES 

Regla l.-Hay que dar a conocer y que publicar la composición cuantitativa de 
las preparaciones y articulos presentados al Consejo de Farmacia y Química de la 
Asociacion Médica Americana y considerados para inclusión en los Remedios 
Nuevos No Oficiales. 

Regla 2.-Identificación.-Hay que facilitar procedimientos y patrones ade- 
cuados para determinar la composición o estandardización de la preparación o 
artículo dado. 

Regla 3.-Anuncios al pGblico.-Las preparaciones y artículos anunciados ante 
el publico para empleo en el tratamiento de enfermedades no serán aceptados 
salvo cuando se especifica lo contrario en las explicaciones siguientes. 

Regla 4.-Asertos terapéuticos.-Al aceptarse un artículo, los asertos terapeu- 
ticos de los fabricantes o de sus representantes se limitaran 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 Panamericana del Jour. of the Am. Med. 
Assn., 216-219, mayo 18, 1946. 
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Regla %-Protección de nombres .-Se aceptarán nombres patentados para 
artículos medicinales si, en opinión del Consejo, el uso de dichos nombres exclu- 
sivos no es perjudicial parala salud y no se les da mayor prominencia en las etiquetas 
y en los anuncios que a los nombres oficiales o no patentados adoptados por el 
Consejo. 

Regla õ.-Patentes J marcas de f&brka.-Al patentar una preparación o pro- 
ducto en cuanto a su preparación o producto o a ambas cosas, se facilitará al Consejo . 
el niunero de dicha patente o patentes. Tratindose del nombre de un artículo o de 
un rótulo patentado, se facilitarAn al Consejo el n6mero y nombre del registro, 
(marca de fábrica) y ejemplares del rótulo. 

Regla ‘7.-Artículos Witiles y poco cientticos.-No se aceptar6 ninguna prepa- 
ración o articulo que en opinión del Consejo no sirva los mejores intereses de la 
profesión médica y del pdblico. 

EXPLICACIONES DE LAS REGLAS 

Sustancias descritas en los Remedios Nuevos No Oficiales.-Se 
describirán en el libro sustancias medicamentosas y fa-macéuticas paten- 
tadas si muestran origin’alidad o poseen otras cualidades impqrtan’tes 
que a juicio del Consejo les dan derecho a ello; preparaci6nes oficiales 
sobre las cuales el Consejo crea que la profesión médica -io es’tá aun 
suficientemente in’formada ; y cualquier otro artículo cuya inclusión 
ap-te información útil para el médico. 

Definición de “Artículo Patentado.“-Se considera “patentado” todo 
artículo medicinal protegido costra la competencia libre en cuanto a 
nombre, producto, composición o procedimiento de elaboración, por 
virtud de secreto, patente, derechos de propiedad, o en otra fama. 

Falta de cumplimiento anterior.-El Cotisejo juzga un artículo por 
los hechos disponibles en el momento de su admisión. Una falta anteri& 
de cumplinknto de las reglas (salvo fraude inte&iòn%l), n6 impedirá la 
consideración favorable, en fecha posterior, de un artículo que cumpla 
con las reglas vigentes. 

Reconsideración.4.a infracción de las reglas, después de aceptado un articulo 
entre los Remedios Nuevos No Oficiales, o el descubrimiento de que la informa- 
ci6n del Consejo era incorrecta, hará reconsiderar la aceptación, a lo que puede 
seguir la omisión del artículo y la publicación de las razones que ha habido para esto. 

La aceptación no es una garantía.-La admisión de un artículo no significa la 
recomendaci6n de su uso, sino simplemente que el Consejo no ha encontrado con- 
travencibn de sus reglas. 

Sello de aceptación.-El Consejo permite el uso de su sello oficial de aceptación 
en los paquetes y anuncios de los artículos aceptados en los Remedios Nuevos 
No Oficiales, con las siguientes condiciones : (1) De utilizarse el sello en listas de 
precios y catálogos en que aparecen otros artículos no aceptados, se usar& de tal 
manera que no deje duda alguna de que el sello no se refiere a los artículos noacep- 
tados. (2) Al utilizarse el sello se hará la siguiente aclaraci6n 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 Química de la 
Asociación Médica Americana.” Cualquier otra declaración con respecto al sello 
se someterá para aprobación al Consejo antes de publicarla. (3) El Consejo no 
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permitir& que el tamafio del sello fijado en el paquete exceda de 2.5 cm. de alto o 
diknetro, y en los anuncios guardara la debida proporción a la dimensión de los 
mismos, de modo que pueda reconocerse facilmente; pero no se permitir8 tampoco 
un tamaíío exagerado que dé mayor importancia al sello que a otras fases impor- 
tantes del anuncio, ni que menoscabe la dignidad del sello en opinión del Consejo. 
(4) Al rescindirse, por cualquier motivo, la aceptación de un artículo, no aparecer& 
el sello en los nuevos rótulos ni en los anuncios del mismo; y en un plazo que no 
exceder& de seis meses a partir de la fecha de notificación de la revocación, se 
retirará de la circulación y de la vista del público todo anuncio o rótulo en que 
aparezca dicho sello. 

Duración de la aceptación.-A menos que se disponga otra cosa en-el 
momento de la aceptación, todo articulo admitido en los Remedios 
Nuevos No Oficiales será retenido por un período de 3 años, siempre que 
durante dicho periodo se cumplan las leyes y c&posiciones vigentes en el 
momento de la aceptación. La prueba de que no se cumplen los requisi- 
tos, por ejemplo en lo que se refiere a asertos terapéuticos in]ustificados, 
será causa suficiente para reconsiderar la aceptaci6.n- antes de finalizar 
el período de tres años. 

Al final de dicho período se reestudiarán todos les articulos en cuanto 
al cumplimiento de las reglas vigentes, dándose importancia a la cuestión 
de si el valor terapéutico attibuído a la preparación se halla respaldado 
por declaraciones recientes en la literatura y por el aprecio general con- 
cedidos a dicha preparación por los consultores clínicos del Censej 0: La 
reaceptación de un articulo después de dicho reestudio será por tres años, 
a menos que se estipule un plazo más corto. 

Toda enmienda de las reglas, conforme a requisitos especificos o por 
interpretación, que se ponga en vigor despu& de la aceptación de un 
articulo no se aplicara al mismo sino después que haya transcurrido el 
período de aceptación, al final del cual si el articulo no es aceptable de 
acuerdo con las enmiendas, será omitido. 

Artículos de la F.E.U. J del F.N.-No se considerará ordinariamente para 
inclusibn o retenci6n en Remedios Nuevos No Oficiales ningún producto que 
durante más de 20 años haya sido oficial, exceptuando las preparaciones autorizadas 
conforme a la Ley de Sueros, Virus y Vacunas. Toda preparación autorizada con- 
forme a la Ley de Sueros, Virus y Vacunas, puede ser considerada para inclusión o 
retenci6n en los Remedios Nuevos No Oficiales, prescindiendo de su estado oficial. 

Aguas Minerales.-El 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 consideración para aceptación como 
productos aislados, toda vez que no existen pruebas convincentes de las muchas 
virtudes terapéuticas que se atribuyen a esas aguas una vez embotelladas para 
empleo particular. 

Reactivos para diagnbstico.-Los reactivos y otras preparaciones de drogas que 
no se usan en el cuerpo humano no se toman en consideraci6n para inclusión en los 
Remedios Nuevos No Oficiales. A petición del repartidor, el Consejo puede 
determinar, individualmente, el puesto que corresponde a dichos productos. 
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COMENTARIOS 

REGLA l.-CoMPosnxhr.---Debe darse a conocer y puede publicarse Za 
composición cuantitativa de las preparaa’ones y artkulos sometEdos al 
Consejo o tomados en consideración por éste para inclusión en los Remedios 
Nuevos No OJiciales. 

El Secreto no tiene razón de ser en Medicina.-Para recetar cog 
colb’ocimiento de causa se necesita que el m6dico tenga acceso a toda 
hformación relativa a la composición de 10 que receta. No se aceptará 
ningún articulo que no facilitare información completa y fidedigna. 
Resulta inkítil y no se aceptará nhguna información que no s! pueda 
publicar a discreción del Cojîsej o. - 

Declaración de C$mposición.-En el caso de una mezcla o sustankia 
quhica bien definida aparecerá en el rótulo y en los anuncio! un nombre 
descriptivo satisfactorio al Consejo. 

VehIculos y preservativos.-Hay que exponer la naturaleza general del vehículo 
y la identidad de la sustancia conservadora u otra, ya sea agregada o impureza, 
cuya presencia pueda, en cualquier circunstancia, afectar la acción terap6utica del 
artículo. Esto, por regla general, no se refiere a los principios aromáticos ni a los 
detalles de preparación de la f6rmula. 

Tratándose de preparaciones destinadas a inyección parent&ica, hay que con- 
signar la identidad y cantidad de los preservativos en el rótulo, preferiblemente en 
el del recipiente dado, pero de no ser esto factible, en el de la caja o paquete; de 
no contener preservativo se hará constar así. El t6rmino “preservativo” com- 
prende toda sustancia empleada con el fin de conservar la identidad, potencia, 
calidad o pureza de una preparación. Es necesario pues, consignar en el rótulo 
no ~610 los agentes bactericidas o bacteriostaticos sino otras sustancias químicas, 
como estabilizadores, antioxidantes y amortiguadores. 

Las preparaciones que contienen’lo/o o mAs de alcohol bencílico deben incluir 
este ingrediente como parte del nombre, pues dicho alcohol en esas cantidades 
actda como anest6sico local y constituye un agente terapéutico poderoso; por 
ejemplo, morruato s6dico 57& con alcohol bencílico 2%. 

El Consejo exige que el clorobutanol se incluya en el título de las preparaciones 
que lo contienen en proporción mayor de 0.570, a menos que el fabricante pueda 
demostrar que la presencia de dicha cantidad no ejerce efecto terapéutico ni anti- 
s6p tico. 

Componentes no Oficiales.-Los componentes no oficiales de mezclas 
patentadas se presentar& por el fabricante en la forma ordinaria y tien? 
que estudiarlos el Consejo antes de aceptar las preparaciones que los 
contienen. 

No necesitan describirse en detalle los componentes que no intervienen 
en la acción farmacolbgica de la preparación, pero se declararán al 
Consejo su naturaleza y cantidad de modo que pueda juzgarse si son 
inertes. El Consejo puede exigir que se declaren en el rótulo o paquete 
con designaciones que indiquen su naturaleza o fm. 

Falsedad deliberada.-Cuando parece que un fabricante ha hecho deliberada- 
mente un aserto falso con respecto a un producto, se le piden explicaciones y si no 



lw4 FAlZMAOIAY QUmCL4 1083 

son satisfactorias no se aceptara el producto aun cuando se corrija u omita subsi- 
guientemente el aserto falso. 

Testimonios.-El Consejo no acepta habitualmente invitaciones para inspec- 
cionar fabricas; su esfera de acción esta en los productos acabados. De parecer 
indicado, un representante puede visitar la fabrica o lugar principal de negocios 
y fabricación a fin de obtener información de primera mano sobre la naturaleza del 
establecimiento, los medios y fiscalizaci6n disponibles y la naturaleza del laboratorio 
y medios de experimentación que funcionan en combinacjbn con la fabrica, a fin 
de comprobar así 10s asertos referentes al personal científico y obras de investiga- 
ción. 

REGLA 2.---IDENTIFICACIóN.-HaY que facilitur métodos y patrones 
adecuados para determ&ar la composich o estandardkación de la prepara- 
ción o artkulo sometido. 

Los fabricantes de una droga tendrán en su poder y facilitaran dicha 
información, que es necesaria para comprobar la calidad del artfculo. 
Tratandose de compuestos quimiccs esto incluir4 ensayos de identidad, 
cantidad y pureza. Tratándose de mezclas, tal vez baste con facilitar 
ensayos para determinar la presencia y cantidades de los in.gredientes 
potentes. Si los ensayos han sido descritos en revistas conocidas o en 
otros trabajos de consulta, &eden citarse éstos. La frase “estandardi- 
zado fisiológicamente” a “valorado,” se presta a confusión, a menos que 
el “standard” patrón o tipo y el método se publiquen con detalle suficiente 
para que los puedan comprobar investigadores independientes. 

REGLA 3.-hmNc10s AL Púmxco.-No se aceplarán preparaciones y 
artkzlos anunciados al público para empleo en el tratamiento de enferme- 
dades, salvo según se estipula en los siguientes comentarios. 

Anuncios al público profano.-La automedicación, sin discerni- 
miento, entraña graves peligros, entre ellos: tratamiento incorrecto, 
desconocimiento de enfermedades graves hasta que es demasiado tarde 
para tratamiento adecuado, y propagación de enfermedades infec- 
ciosas por no enterarse de ellas un médico concienzudo. Todo esto 
puede ocurrir cuando se anuncian drogas al público, existiendo, además, 
el peligro de que al leer la descripción de los sintomas, se les meta en la 
cabeza a muchas personas que padecen de la enfermedad descrita; 
riesgo de la formación inconsciente e inocente de una narcomanla y 
peligro de reacciones alérgicas. 

Drogas que pueden anunciarse al pClblico.-Esos peligros no rezan por igual con 
todos los artículos y hay sus casos en que el anuncio resulta más beneficioso que 
perjudicial, siempre que se presente al pdblico informaci6n fidedigna, y no confunda 
por exagerar 0 sugerir ciertos puntos. El anuncio apropiado de esos artículos no 
impedira su admisión en los Remedios Nuevos No Oficiales; pero en vista de 10s 
peligros potenciales para el publico se estudiarán cuidadosamente los casos y se 
limitaran a los siguientes grupos: (a) desinfectantes, germicidas y antisépticos, 
siempre que se anuncien solamente como aplicaciones prohlacticas para heridas y 
cortadas superficiales de la piel; (b) laxantes, anunciados de manera que no con- 
duzcan a su abuso; (c) antisueros y fracciones de los mismos, vacunas y reactivos 
para diagnóstico derivados de agentes infecciosos; (d) otras preparaciones y artí- 
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culos que en opihi6n del Consejo pueda usar sin peligro, el público, para alivio de 
síntomas (tales como antkkidos y analgésicos). Cada grupo llevar& en los rótulos 
declaraciones adecuadas y aceptables, como por ejemplo “para alivio de dolores 
banales” en los analg&icos, y “para el tratamiento del estreñimiento pasajero” 
en los laxantes. 

Anuncios Inaceptables ante el PGblico.-Aparte de los grupos mencionados, el 
anuncio de artículos al pdblico para el tratamiento de enfermedades excluye su 
admisión entre los Remedios Nuevos No Oficiales. “Anuncio al pdblico” comprende 
todo anuncio del artículo dado en periódicos, revistas, carteles o circulares, pues 
puede llegar a manos del enfermo, el radio, las películas y cualquier otro disposi- 
tivo. Esto comprende tambi6n los rótulos y el rotulado de los medicamentos. 

Esta regla no impone restricción alguna a los m6todos legítimos para poner un 
remedio ante la profesión, tales como anuncios en revistas, rótulos, circulares y 
otro material impreso para distribución únicamente 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 
anuncio. 

Nombre de enfermedades en el rótulo y rotulado.-Tal vez se necesite 
mencionar en el rotulado los nombres de las enfermedades y las indica- 
ciones terapéuticas a fin de facilitar instrucción adecuada para el uso de 
artículos vendidos directamente al público y por lo tanto se permitir8 
hacerlo, tratándose de preparaciones aceptadas para anuncio al mismo. 

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

Uso de los artículos aceptados para anunciar los inaceptados.-El 
Consejo no aprueba el uso de un articulo aceptado para anunciar otros 
artfculos que no han sido aceptados. También se opone al er&lo en el 
mismo sobre de ckculares relativas a artículos aceptados e itiaceptados, 
si existen motivos para creer que esta forma de presentación puede con- 
fundir al lector y 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 cuáles no. Esta cláusula no se refiere al material de 
anuncio distribuído al comercio. 

Cuando en opinión del Consejo, una casa que obtiene la aceptación 
de uno o más artículos utiliza la aceptación en tal forma que estimula 
la explotación de articulos que contravienen los principios de las reglas 
del Consejo, esto puede ser considerado como prueba evidente de mala 
fe y causar la cancelación de todas las preparaciones de la firma. 
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Aceptación de artícuIos ofrecidos con otro nombre.-El Consejo no aceptara 
ningún artículo ni continuara la aceptaci6n del mismo si dicho artículo u otro 
sumamente parecido, lo tiene a la venta en los Estados Unidos la misma casa, con 
otro nombre y no ha sido aceptado. 

Anunc!os en países extranjeros.-El Consejo puede tomar en consideración las 
manifestaciones relativas a un artículo o al sistema de anuncio utilizado por el 
fabricante o sus agentes autorizados o representantes, ya sea en este país o en el 
extranjero. No se pondrán reparos a manifestaciones tales como “Esta sustancia 
ha sido aceptada por el Consejo de Farmacia y Química de la Asociación MBdica 
Americana con el nombre de . . .,” siempre que dicha declaración sirva para esti- 
mular el uso de una preparaci6n aceptada por el Consejo y que se vende fuera de los 
Estados Unidos con otro nombre, y que la casa no haga asertos erróneos y cumpla 
los otros requisitos exigidos por el Consejo. 

El Consejo no considera que-le corresponde la aceptaci6n de artículos vendidos 
solamente fuera de los Estados Unidos. 

Películas.-El Consejo sostiene que el t6rmino “anuncio” incluye “literatura 
de anuncio,” peliculas y medios semejantes empleados para informar al público o 
8 la profesión. 

REGLA 4.--ASERTOS TERAPI~JTICOS.-AZ ace?>turse un urbmlo los 
asertos terapéuticos del fabricante o de sus representantes se limitarán a 
los expresados en R. N. N.O., o aceptados por el Consejo. 

Asertos terapéuticos injustifIcados.-Los fabricantes o sus represen- 
tantes se responsabilizarán de todas las mamfestaciones hechas o citadas 
en cualquiera de sus anuncios sobre las propiedades terapeuticas de sus 
productos, debiendóéstas conformarse a los hechos demostrables. 

Nuevos Asertos.-No se admitir& asertos que-ño est& en armoma 
con los hechos aceptados o apoyados por datos aceptables. Los asertos 
terapeuticos hechos después de la aceptación de un artfculo se someterán 
al Consejo para estudio en caso de exceder o mo>dificar notablemente los 
hechos en el momento de la aceptación. 

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 solo denota que no se-han 
reconocido todavía efectos tóxicos con las dosis estudiadas. A menudo 
la observación projongada hace modificar después creencias ‘aparente- 
mente justificadas sobre este asunto-, cabiendo decir lo mismo con 
respecto a que ciertas drogas no son irritantes. . . . . _. 

Datos clinicoa-Para ser aceptables, los datos clínicos deben ofrecer informa- 
ción objetiva con citas de autoridades que permitan al Consejo confirmar los hechos 

- y establecer el valor científico 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 esta justificado ala mera vista; en cambio 
se necesitan datos muy poderosos cuando los asertos contravienen la información 
cientí6ca. Laaceptabilidad de las pruebas la determina principalmente su calidad. 
La multiplicación 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 



1086 OFICINA SANITARIA PANAMERICANA [Ddciembrs 

frecuencia son necesarios para formar tal juicio. Las observaciones que van 
acompañadas de suficientes datos que permitan su verificación resultan sospechosas. 
La credibilidad de la información y la justificación de las deducciones se hallan 
afectadas por la reputacion y experiencia de los investigadores en cuanto a desin- 
terés, capacidad técnica y juicio imparcial. Las comunicaciones anónimas 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 las manifestaciones inaceptables. No es 
función del Consejo revisar dicho material palabra por palabra, sino mas bien 
indicar en general la clase de revisión necesaria en cualquier anuncio dado. El 
Consejo considera que la casa es la responsable en lo tocante a cumplir las estipula- 
ciones del Consejo y espera que se observen el espíritu e intención de sus reparos 
en el resto del anuncio que no ha criticado específicamente. 

Texto de los anuncios.-El texto de los anuncios aceptados por el 
Consejo puede usarse del todo- o en parte en amukios posteriores sin 
necesidad de presentarlos de nuevo para aprobación, siempre que no 
excedan el alcance, contenido y propósito 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 cooperación de 
sus consultores clínicos. Los asertos terapéuticos que no sobrepasen los 
asertos de los anuncios corrientemente aceptados por regla general no se 
pondrán en tela de juicio, pero si el Consejo hallare motivos para poner 
en duda la validez de cualquier descripción 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 enviarán 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 desatención de 
la solicitud del Consejo de que se le presenten copias de 1Ós anuncios 
corrientes puede constituir causa suficiente para rechazar un articulo 
dado. 

Referencias a la literatura médica.-Las referencias a la literatura 
médica en los anuncios de un producto aceptado irán acompañadas del 
nombre del investigador y año de la publicación, o de una cita completa 
de la publicación mencionada. 

Uso de la firma de médicos.-El uso de la firma personal de un médico o del 
facsímil de dicha firma en los r6tulos o anuncios tiende a engendrar una impresión 
exagerada o errónea del valor terapeutico, dando una idea de vigilancia personal, 
por cuyo motivo no seran aceptables los artículos así rotulados o anunciados. 

REGLA L-NOMBRES PATENTADOS.-Se aceptaránnombres patentados para arti- 
culos medicinales si en opinión del Consejo esto no resulta perjudicial para la salud 
y si no se les da mayor realce en los rbtulos u otras formas de anuncios gue a los 
nombres ojiciales no patentados adoptados por el Consejo. 

Ventaja de los nombres no patentados.-El Consejo cree que se estimula la 
ciencia medica usando para cada droga un solo nombre, basado en principios cientí- 
ficos y accesible a todos, lo cual también evitaría mucho esfuerzo de memoria con la 
consiguiente confusión 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 producción tiene 
derecho a cierta protecci6n y tal vez no se sienta justificado en correr el riesgo si se 
le niega tal derecho. 

El Consejo, por lo tanto, concede la aceptación de un nombre patentado al 
descubridor o a la raz6n social que introdujo el artículo. La experiencia ha demos- 
trado, sin embargo, que esta restricción a un nombre patentado tiende a prolongar 
indebidamente el monopolio e impide que el Consejo fiscalice marcas competidoras 
que podrían ser aceptables si no fuera porque emplean en competencia otros nom- 
bres patentados. El Consejo cree, pues, convenienteaceptar varios nombres paten- 
tados para el mismo artículo, siempre que no existan razones que hagan esto especial- 
mente contraproducente y perjudicial y que en los anuncios y r6tulos no se dé 
mayor importancia a los nombres patentados que a los no facilitados por el Consejo 
o la FEU o el FN. Esto significa que las drogas aceptadas serán siempre identifi- 
cadas, agregandoles el nombre no patentado u oficial cuando se usa el nombre 
patentado ; por ej ., “Luminal, marca de fenobarbital,” y “Benzedrina, marca de 
anfetamina.” 

Los mklicos pueden protegerse contra mucha confusi6n usando los nombres 
oficiales al hablar o escribir sobre esas drogas. 

Nombres Inadecuados.-No se reconocer8n nombres que se presten a 
tergiversación o que sugieran enfermedades, estados patológicos o. indica- 
ciones terapéuticas (la disposición 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 más potentes. 
No se aceptarán nombres in-ventados para sales a menos que indiquen 
los componentes de la sal; tampoco se aceptarán nombres inventados 
para nuevas sustancias puestas en el mercado como preparaciones 
farmacéuticas, a menos que indiquen claramente el tipo o dosis del 
artículo. 

Nombres patentados para artículos no originales.-No se reconocerAn 
nombres patentados para artículos comprendidos en la F.E.U. o el 
Formulario Nacional a menos que el nombre haya sido del uso público 
antes de la admisión de la droga en dichos libros. 

Al poner a la venta artículos no originales se servirán suficientemente 
los intereses legítimos del productor, identificando dichos artículos por 
medio del nombre o iniciales del fabricante o agente o utilizando una 
marca de fábrica general. El Consejo no pondrá reparos al uso de 
dicha marca de fábrica a condición de que no se use exclusivamente como 
designación para un solo artículo. Los nombres, iniciales o marcas de 
fábrica de fabricantes o agentes, usados para denotar propiedad, no 
serán de tal naturaleza que ocasionen tergiversación o confusión en 
cuanto a su significado. 

Actitud sobre mezclas.-El Consejo apoya el principio de que las recetas se 
escribirán a base de los efectos terap’éuticos de cada ingrediente, por cuya raz6n 
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en los R.N.N.O. 8610 se incluyen aquellas mezclas que representan alguna ventaja 
verdadera. 

Preparaciones J mezclas farmacéuticas.-Cabe aceptar un nombre patentado 
para mezclas farmacéuticas a base de originalidad y de notable superioridad sobre 
las otras preparaciones disponibles. Esto es excepcional, pues las preparaciones 
farmac6uticas rara vez poseen suficiente originalidad y es de importancia que sus 
nombres hagan recordar al que las receta sus ingredientes potentes. El Consejo 
reconoce, sin embargo, que el desenvolvimiento de la practica farmac6utica ha 
tomado tal sesgo que a veces resulta inconveniente preparar ungüentos y suposi- 
torios complicados y hay cierta tendencia a que estas preparaciones esten ya com- 
puestas cuando se recetan. 

El Consejo puede también reconocer nombres inventados para preparaciones o 
mezclas farmaceuticas en uso antes del establecimiento del Consejo y que han 
continuado en uso desde entonces, y nombres para mezclas, acuñados de buena fe 
en la creencia razonable de que se trataba de compuestos químicos, siempre que 
dichos nombres no merezcan otro repa.ro. 

Composición de un nombre.-El Consejo recomienda que los nombres de las 
marcas de fabrira sean de tal naturaleza que indiquen el elemento componente o 
potente. 

Designación de las sales.-Con frecuencia resulta diffcil dar nombres 
inventados a las sales. Por ejemplo, una casa introduce el clorhidrato 
de una base sintética con el nombre “Artificialina,” y después decide 
introducir el lactato de la misma base. Si lo designa “lactato de Artifl- 
cialin’a,” el nombre “Artificialina” indicará entonces la base en vea del 
clorhidrato dado con tal nombre. A fin de evitar esta confusión el 
Consejo no aEepta nombres inventados para sales a menos que indiquen 
los componentes de las mismas; por ej : “clorhidrato de artificialina.” 
El nombre “akificialina,” solo, es aceptable solo para la base. 

Puede surgir una dificultad semejante cuando un producto se pone a 
la venta primero como preparación farmacéutica a la cual el fabricante 
desea dar un nombre inventado corto; por ej., un elíxir de un nuevo 
hipnótico con el nombre de “Amal.” Si después el fabricante decide 
vender la sustancia también en forma de polvo, sería necesario un 
nombre completamente nuevo, lo que ocasionaría confusión tanto entre 
la profesión como en el comercio. El Co-nsejo, por lo tanto, no acepta+ 
nombres inventados para nuevas sustancias expendidas como prepara- 
ciones farmacéuticas a menos que. indiquen el tipo- o posología de la 
preparación, por ejemplo, “Elíxir de Alifal,” “Polvo de Alifal,” no 
“Alifal” solamente. 

Para la declaración de alcohol bencílico o clorobutanol en el nombre 
de un producto, véanse los comentarios en la Regla 1. 

.Uso de mímeros y letras.-Toda vez que el uso de designaciones numéricas o 
alfabéticas en relacibn con el nombre de las drogas tiende a disminuir la importancia 
del nombre y a desplazarlo, lo que produce confusión, el Consejo no acepta ningun 
nombre del cual formen un número o letra parte integral, salvo en casos especiales 
en que el uso de números o letras parezca conveniente ; por ej ., porque se espere 



w4 FARMACIA Y QUfMICA 1089 

seguir mejorando el producto, en cuyo caso el Consejo puede conceder una exención 
especial de la regla. Según esa regla no se permitirá el uso de mímeros o letras en 
relación con el nombre de un producto, en los rótulos o en los anuncios, a menos 
que el número o letra est6n perfectamente separados del mismo y subordinados al 
nombre, por el tipo, y de ser posible, por la posición. Esta regla no reza con listas 
de precios y cattiogos. 

Productos bioIbgicos.-Un producto biológico destinado a uso como reactivo 
diagn6stico, vacuna o suero antitóxico o antibacteriano, se designará con un nombre 
que indique su naturaleza biológica, es decir, tuberculina, vacuna antirrábica, 
toxoide diftérico, antitoxina dift6rica. S610 en el caso de indicar claramente la 
naturaleza del producto se aceptará un nombre patentado para inclusión en 
R.N.N.O. 

REGLA 6.-PATENTES Y MARCAS DE FABRICA.-L3 se patenta una 
preparación‘ o producto en cuanto a modo de preparación o producto, o a 
ambas cosas, el número de dicha patente o patentes se facilitará al Consejo. 
SZ se registra el nombre de un artkulo o el rótulo, se facilitarán al Consejo 
eE nombre registrado (marca de fábrica) y el número, y copias del rótulo 
patentado. 

Esta información es indispensable para determinar la categorfa 
jurídica del articulo. Si se ha registrado en un país extranjero con otro 
nombre, se facilitará la información a í51 de poder identificar el artículo 
en la literatura extranjera. 

REGLA í.-ARTfcuLos NO CIENTfFICOS E INÚTILES.-NO Se aceptará 
ninguna preparación o artliculo sz’ en opG5n del Consejo esto no redunda 
en pro de los mejores intereses de la projesi& médica y del público. 

La medicación inútil puede resultar nociva. Esto excluye la acepta- 
ción de artículos sin valor terapéutico bien deíkido, de composiciones o 
mezclas con excesivo número de componentes activos o con ingredientes 
que probablemente no son de mucha utilidad, y de artículos que entrañan 
peligro de producir efectos tóxicos desproporcionados a su valor tera- 
péutico. 

Toxicidad de las curas de mareo.-Señálase el peligro que entraña el uso de 
una dosis excesiva de la nueva droga contra el mareo que contiene amital sódico, 
sulfato de atropina y bromhidrato de escopolamina, pues un prisionero a bordo 
de un barco inglés falleció después de ingerir 30 tabletas. Otro fué admitido al 
hospital en estado de intoxicaci6n despu& de haber ingerido seis.-Sc. News Lett., 
87, agto. 10, 1946. 

0 auxílio prestado pela medicina.-A expressáo política do s6culo XX se carac- 
teriza pelo auxílio prestado pela medicina a organiza@0 social. Assim se explica 
naturalmente porque, para n6s, médicos, a arte de educar implica na aplicacão 
a coletividade dos conhecimentos científicos que, em curto praso, trazem a pros- 
peridade, a saúde e a felicidade dos povos.-Oscar Clark: “A Política dos Cam- 
pos de Safide”, 7, 1946. 


