CAPITULO 29

Normas y nomenclatura
farmacéuticas

Incumbe a cada nacion determinar las especificaciones oficiales que deben
adoptarse e imponerse para los agentes terapéuticos y de otra naturaleza, pero
desde hace ya tiempo se reconoce que tales normas tienen desventajas si se establecen
sin hacer referencia a las de otros paises. Ya en 1865, el Primer Congreso Farma-
céutico Internacional discutié la posibilidad de formular normas de aceptaciéon mas
general. Los progresos fueron lentos, pero, como resultado de las conferencias
internacionales de Bruselas, en 1902 y 1925, ventiséis paises firmaron en dicha ciudad,
en 1929, un acuerdo internacional para la compilaciéon de una farmacopea inter-
nacional. Seguin los términos de este acuerdo incumbia a la Sociedad de las Naciones
la organizacién del aspecto técnico del trabajo y al Gobierno de Bélgica la de los
servicios de secretaria. El trabajo de compilacién propiamente dicho comenzd en
1937, a cargo de una Comisién Técnica de Expertos en Farmacopea instituida por
la Organizacién de Higiene de la Sociedad de las Naciones. Se trabajé activamente
durante los afos siguientes, pero la Segunda Guerra Mundial impuso un periodo
de inaccién y, en 1945, la Comisién emitid un informe provisional en el que figura
la declaracion siguiente:

Existe el deseo de crear un sistema uniforme de nomenclatura y es sobre todo apremiante
que el mismo vocablo designe en todos los paises un medicamento de la misma eficacia y compo-
sicién. Las diferencias existentes entre los patrones nacionales para las sustancias de amplio uso
constituyen peligro para los viajeros... son también un obst4culo para la difusion de los conoci-
mientos médicos farmaceuticos. Una situacion en la que el consumo de una droga o sustancia
quimica puede ser aceptado en un pais y rechazado en otro puede conducir a la conservacion de
normas mas bajas de produccion, mientras que el mantenimiento de unas normas comunes eleva-
das promoveria la economia en la produccidén y facilitaria el comercio entre las naciones.

Como se describe en el Capitulo 6, la Comision Interina de la Organizacién
Mundial de la Salud instituyé un Comité de Expertos en la Unificaciéon de las Far-
macopeas. Después de la Primera Asamblea Mundial de la Salud, en 1948, comenzd
a trabajarse seriamente en la compilacion final de la Farmacopea Internacional.
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" Este trabajo llevaba consigo, entre otras cosas, el establecimiento de especificaciones
quimicas, fisicoquimicas y biologicas para importantes productos farmacéuticos
corrientes en el comercio internacional y ampliamente usados en muchos paises, y

" la estandarizacién de la nomenclatura, la posologia y los métodos de' valoracién.
Bajo su nuevo nombre — Comité de Expertos de la Farmacopea Internacional —
el Comité completé en 1951 el primer volumen de la Pharmacopoea Internationalis. -
Este volumen, que aparecié simultaneamente en inglés y en francés, y fue seguido
al poco tiempo de una edicién espafiola, contenia especificaciones de propiedades
fisicas y quimicas, pruebas de identificacion, limites permisibles de impurezas y
métodos de valoracion para 199 preparaciones farmacéuticas, con 43 apéndices
en los que se definen ciertas pruebas y métodos citados en las especificaciones
y listas de las diversas preparaciones, con las dosis ordinarias y méximas para
adultos. :

El segundo volumen, publicado en 1955 en inglés y francés, y seguldo también
maés tarde de una edicién espafiola, contenia otras 210 especificaciones y 26 apéndices
adicionales. Se incluyeron en este volumen diversas sustancias farmacéuticas impor-
tantes — preparaciones de insulina, antibiéticos y nuevos medicamentos sintéticos —,
asi como tablas de posologia para adultos y para nifios. .

Los dos volumenes de la Pharmacopoea Internationalis aparecieron en tra-
ducciones alemana y japonesa, publicados por firmas pnvadas bajo la superv151on
de miembros del Cuadro de Expertos.

‘ A fin de conseguir la mayor participacion mternacmnal posible, los borradores ‘
de las monografias y apéndices del Volumen II de la Pharmacopoea Internationalis
fueron sometidos, a través de los gobiernos de los diversos Estados Miembros, a
un gran namero de firmas farmacéuticas y de expertos para que formularan obser-
vaciones. Fsta innovacién complicé considerablemente el proceso de preparacion,
~ pero se consideré justificada en atencion a las mayores probabilidades que ofrecia
de que la Pharmacopoea Internationalis fuese aceptada en todo el mundo como
obra de referencia.

El trabajo de unificacion estd atin en marcha; recientemente, 93 especificaciones
‘nuevas y 12 apéndices han sido remitidos a los Estados Miembros para que formu-
Jaran sus observaciones antes de su pubhcac1on como suplemento de la Pharmacopoea
* Internationalis.

Las especificaciones contenidas en la Pharmacopoea Internationalis no son mas
que recomendaciones que sélo adquieren caracter oficial cuando sirven de base a
especificaciones para uso nacional. Asi ha ocurrido ya en diversos paises y son alen-
tadores los progresos hacia el establecimiento de ese grado de uniformidad razonable.
En diversos paises, las respectivas comisiones de la farmacopea y otras autoridades
utilizan frecuentemente la Pharmacopoea Internationalis al redactar especificaciones
para el examen de preparaciones farmacéuticas, importadas o fabricadas en el pais.
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Muchas de las especificaciones publicadas en las farmacopeas nacionales y en otros
trabajos oficiales o semioficiales estan basadas, en gran parte, en las especificaciones
recomendadas por la OMS.

Denominaciones comunes internacionales
para medicamentos

Es obvia la necesidad de evitar toda confusiéon en la terminologia médica y
farmacéutica. Los quimicos han conseguido, en gran parte, unificar la terminologia
quimica, pero un gran numero de nuevas sustancias medicinales se introducen cada
aflo en la materia medica y el asunto ofrece ahora tal complejidad que ningin
farmacologo, fabricante, médico o comprador puede orientarse facilmente en
lo que es un verdadero laberinto. Pr ejemplo, el clorhidrato. de metadona de
la Pharmacopoea Internationalis (6-dimetilamino-4, 4-difenil-3-heptanona) se
conoce en diferentes paises bajo los nombres de amidona, miadona, diadona,
diaminén, mefenén o simorén. El hecho de que un gran nimero de sustancias
sean conocidas cada una bajo varias denominaciones comunes, y de que todos los
afios ocurra lo mismo con otras muchas, complica sin razén la tarea del médico
y del farmacéutico.

Diversos paises intentaron poner orden en esta situaciéon confusa, pero para
ello la cooperacién internacional era indispensable y, por consiguiente, se pidi6 el
concurso de la OMS a este efecto. En 1955, el Consejo Ejecutivo establecié un
procedimiento para seleccionar y- recomendar denominaciones comunes de los
medicamentos y desde entonces se han propuesto 482 nombres, después de amplias
consultas con productores de muchos paises. Parte este procedimiento de que,
si bien es importante obtener, con la mayor celeridad posible, un acuerdo sobre las
denominaciones comunes para nuevos medicamentos, nada debe hacerse que perju-
dique intereses comerciales legitimos o que infrinja los derechos de las marcas
registradas. Por esta causa el sistema resulta complicado. Cuando se recibe una
peticién para establecer con caracter internacional una denominacion comin, la
OMS consulta primero a los miembros del Cuadro de Expertos de la Farmacopea
Internacional y las Preparaciones Farmacéuticas designados a este fin; los nombres
seleccionados son sometidos a todos los Estados Miembros y publicados en la
Cronica de la Organizacion Mundial de la Salud, como « denominaciones comunes
internacionales propuestas ». Se examinan las objeciones y observaciones recibidas
dentro de un cierto periodo siguiente a la publicacién y, finalmente, cuando todas
las divergencias han sido resueltas, los nombres se incluyen en una lista de « deno-
minaciones comunes internacionales recomendadas », que se publica de nuevo en
la Crdnica con la esperanza de que la acepten la mayoria de los Estados Miembros
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y de los fabricantes. En total se han seleccionado hasta ahora 219 denominaciones,
que han encontrado gran aceptacion en todo el mundo y son cada vez mas usadas
en la literatura médica y farmacéutica de muchos paises.

Centro de Sustancias Quimicas de Referencia

Aumenta constantemente el n(imero de sustancias para las que se han establecido
en el pasado patrones bioldgicos internacionales, pero cuya actividad puede ya
determinarse por métodos fisicoquimicos. Son ahora bien conocidas las estructuras
quimicas de sustancias como la estrona, progesterona, tubocurarina y acetato de
vitamina A, y no es ya necesario evaluar su actividad mediante un patrén bioldgico.
Sin embargo, es a menudo conveniente comprobar la pureza y actividad de estos
productos comparandolos con alguna sustancia de referencia y para cubrir ‘esta
necesidad se establecid, en 1955, un Centro de Sustancias Quimicas de Referencia,
bajo los auspicios de la OMS, en el Apotekens Kontrollaboratorium de Estocolmo.
La tarea del Centro consiste en reunir, analizar, custodiar y distribuir diversas
sustancias quimicas puras que los laboratorios nacionales o de otra indole y las
firmas comerciales necesitan para fines de referencia. Se dispone ahora de ocho
sustancias, que se facilitan gratuitamente a los laboratorios e institutos que trabajan
sin fines de lucro y, mediante el pago de un precio reducido, a las firmas comerciales.
El Centro trabajara durante algin tiempo a titulo experimental: se afiadiran pocas
sustancias a las ya disponibles y éstas se limitaran a los productos usados para el
control de medicamentos en el laboratorio y para la investigacion pura.

Examen de preparaciones farmacéuticas

En la actualidad se producen y se introducen cada afio en el mercado muchas
‘nuevas sustancias terapéuticas y profilacticas. El proceso introductorio se ha acele-
rado enormemente, de tal forma que el lapso de tiempo transcurrido entre el descu-
brimiento y el uso general no pasa, a veces, de unos cuantos meses. No ignoran las
administraciones sanitarias la importancia del problema y, durante los ultimos afios,
la OMS ha recibido un creciente niimero de demandas de informacién técnica. En
respuesta a estas petitiones, se convocod en 1956 un grupo de estudio para definir
ciertos principios que pudieran ayudar a los departamentos nacionales de sanidad "
y a otras autoridades interesadas en la aprobacion de nuevos productos farmacéuticos.
El grupo de estudio observé que, en el curso de los tltimos afios, otras organizaciones
“habian mostrado también interés por este problema, particularmente la Organizacion
Sanitaria Panamericana, la Federacion Médica Panamericana, la Federacion Far-
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macéutica Internacional, el Subcomité de Productos Farmacéuticos de la Unién
Europea Occidental y la Unidén Farmacéutica de la Liga Arabe. El grupo de estudio
indic6é la manera de establecer un sistema para la centralizacion, examen y distri-
bucién de la informacién relativa a las propiedades de las nuevas preparaciones
farmacéuticas. Se considerd que el método mas eficaz podria consistir en la prepa-
racién de pliegos de informaciéon para distribuirlos entre los gobiernos, los labora-
torios de control de medicamentos y los especialistas. La rapidez debia ser uno de
los principales méritos del nuevo servicio y se subrayé que la OMS no podria realizar
su tarea con eficiencia sin la plena colaboracién de la industria farmacéutica, las
comisiones nacionales de farmacopea, las administraciones sanitarias y otros orga-
nismos, en forma analoga a la que se emplea para las denominaciones comunes.
Los pliegos de informacion serian también un material basico util para futuras
revisiones de la Farmacopea Internacional.

Produccion industrial de antibiéticos y DDT

Algunos programas de la OMS, concebidos para hacer frente a situaciones de
urgencia, han sido abandonados. Como ejemplo de esos proyectos temporales
puede citarse la ayuda prestada por la OMS para la instalacion de fabricas de
penicilina y DDT.

A la terminacién de la Segunda Guerra Mundial diversos paises emprendieron
grandes campaiias para las que eran necesarias considerables cantidades de anti-
bidticos o insecticidas. A pesar de los esfuerzos internacionales para proporcionar
a estos paises los antibidticos y los insecticidas necesarios a un costo razonable,
pronto pudo verse que dificultades econémicas y de otra indole iban a demorar
considerablemente el comienzo de las campatias en los numerosos paises que no
contaban con equipo o personal técnico para fabricar por si mismos los productos.
La asistencia internacional inmediata era, por lo tanto, necesaria y la OMS acord6
concederla en forma de ayuda a los gobiernos para construir sus propias instala-
ciones.

En abril de 1950 se reunié un Comité de Expertos en Antibidticos con el fin
de elaborar planes cientificos y técnicos para este programa de ayuda urgente,
dentro del cual la OMS contribuiria activamente a la creacion de centros nacionales
para la produccion de antibidticos en diversos paises mediante asesoramiento
técnico y ayuda econémica. Bajo los auspicios conjuntos del UNICEF y de la OMS
se establecieron, modernizaron o ampliaron, entre 1950 y 1953, fabricas de peni-
cilina en la India, Yugoeslavia y Chile, y se construyeron fabricas de DDT en
Egipto, la India y el Pakistan. Se extendié también esa asistencia a las actividades
docentes.
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El establecimiento de fabricas de penicilina o DDT es, por su naturaleza, una
actividad que encaja en otros proyectos internacionales, como los del UNICEF o
los emprendidos en virtud del Programa de Asistencia Técnica de las Naciones'
Unidas. Después de tratar el asunto con las Naciones Unidas, la Quinta Asamblea
‘Mundial de la Salud aprobd en principio que la Administracion de Asistencia
‘"Técnica de las Naciones Unidas asumiera las actividades relacionadas con la manu-
factura de antibidticos e insecticidas, sobrentendiéndose que la OMS mantenia
sus funciones de asesoramiento cientifico. ' '



