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Problemdtica actual v futura en CEE,.gn relacion cou los medicamenlps
DiscuSion en lugar de Reoistlo. VEETMacios.

Ahora es en cada sstado,pero los Estados pueden ser superados por
un Registro multiestado,hecho en uno de ellos cpn validez

para toda la CEE,comunicando el Bstado que recibe la solicitud

a todos los demds,

En productos de biotecnologia, el Registro debe hacerse forzo-
samente en la CEE,y en su Comité Veterinario.

Homologacidn, -

Cada Lstado debe haber homologsdo con fecha de 6 noviembre de
1991 todas sus especialidades farmacoldgicas a las normsas de

la CEE, y la especialidad no homologada queda prohibida.En Es-
pafia se va con cierta démora.

Para los bioldgicos hay un plazo mds largo.

Residuos de medicaclones veterinarias.- ,

En 1 de enero de 1997 el fammaco sin Limite Maximo de Residuos

no podrd ser usado en la CE®,por tanto hay que seflalarlos antes
de ésta fecha por el fabricante, o por la CEE si hay muchos fabri.
cantes.,

Nuevas fotmas de presentacidn y administracidn de los medicamen-
toS.-

No hay restricciones por el momento, pero la nuesmyforma ga-
1énica debe ser admitida para la especialidad a la que se aplica,
y se mira mucho, en caso de ser de larga duracidn, para no generar
residuos.

£s de prever un fuerte impulso en animales de compaiifa,hacia
terapias més cdmodas y eficaces.

Premezclas mediceamentosas.-

Habrd un fuerte control] de ellzs, a base de:

Receta del veterinario por lo menos cuadmplicada,para él,el
ganadero,y el fabricante de piensos,y otra para ésterreservada a
la Administracidn.

Puede haber fabricacidn previa,y almacenamiento.

La fébrica deberd disponer de andlisis cuantitativo del medica-
mento.

Se debe llegar a una lista comunitaria de fdrmacos admitidos
en piensos medicamentosos,

No debe preparar directamente el fabricante de piensos, sino a
través de una premezcla fabricada por Latoratorio competente.
Se vigilard mucho no encubran medicaciones muy prolongadas.

Circulacidn de medicamentos.-

Se tiende a sea libre en toda la CEE, bien con registro en to-
dos los Estados, o multiestado en Bruselas.

También en piensos medicamentosos, p.ej. fabricado en Alemania y
llevado a Bélgica o Luxemburgo.

Controles de residucs.-

Ss la actuacidén ashora prioritaria,.

Responsable de uso es el Veterinario clinico,

ILa CEE s® muestra reacia a una exigencia fuerte de receta vete-
rinaria, y se desea una lista comunitaria de fdérmacos con receta,
en la que se ha trabajado sin éxito porque la propuesta de la
Federacidn Europea Veterinaria FEV,era muy mala.

Se fijardn plazos de supresidn o tiempos de espera para cada
fdrmaco,que pueden variar segun la forma galénica,especie o via
de administracidn,y se desea sea porfiorma comunitaria uniformar—
de. El veterfnario debe vigilar su cumplimiento, es dificil se

le responsabilice totalmente, pero se le dar& autoridad.

Gran control de uso clinico de hormonales, en ganado de abasto
para no dejar residuos, identificacidn de los animales,especia-
lidades no de larga duracidn, aplicacidn por veterinario,especia-
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lidades muy concretas y controladas, y para ciertas indicaciones.
Idem en los de hogar para no pasen a los de renta.

Be momento la BSTr,Somatotropina recombinante,se ha demorado en
1& decisidn de aprobacidn o no, hasta final de 1993.

ilonofdrmaco .~

¥uerte influencia de las multinacionales a especialidades pluri-
fdrmaco para dejarlas reducidas a monofdrmaco, telerando sdlo
muy pocas asociaciones y bien controladas,

Esto obliga =21 veterinario a usar varias especialidades en cada
tratamiento, encarece y complica.

Es conveniencia de las multinacionales, una molécula con fama y
venta en todo el mundo,

Costos de prodWéccidn y venta.-

En”CEE no preocupan, se crean ricos de familia. FAO/OMS si, por
el tercer mundo.

En CEE fuerte tendencia a una alta calidad,quizds no justificada
en medicamentos veterinarios de ganado de producccidn.

Problema: ante rigidas normas Yy grandes exigencias, las multina-
cionales no gastan en investigacidn, se demora avance,y enton-
ces pafses de jornales baratos como CEE Yy China,sintetizan mal,
perc a precios mufho més bajos.

El que soporte o no la ganaderia los costos;no preocupa a CEE;
que ya sabe no es competitiva v debe sger proteccionista..

Los canales de venta van a ser los de la Ley del Medicamento
espaflola, Oficina de Farmacia, Conercial con Farmacéutico, y
Agrupacidn Ganadera con Farmacéutico, si estdn autorizadas.Re-
cargo de costos, el desmadre ha llevado g ello.

Laboratorios piratag.-

La CEE né los tolerard,pero no tiene cuerpos de inspectores para
vigilancisa,

Es posible que actue a base de amenazar con impedir exportaciones
del pais al restp de CEE,

Multinacionales,~

En CEE tienen a su patronal de fdrrmacos .y bioldgicos, y de adi-
tivos,con mucha fuerza, pero subordinadas a CEE.

Cietta sensacidén de recelo de las del exterior,que se obvia con
sus filiales en CEE,

La investigacidn es totalmente de multinacionales, y en especial
Japonesas,cierto retroceso norteamericano, y trabajo europeo infe-
rior a sus posibilidades.

Biotecnologia.-

flucho miedo a ells. Toda especialidad de biotecnolozia no la
puede aprobar Espafia,debe aprobarse en Bruselas.

Hay grandes técnicos en técnicas de biotecnologia, muy pocos miw
crobidlogos capaces de prever acertadgmente las consecuencias

y esto ha generado miedo,

Caminos a seguir por los laboratori@s.-

Quedan pocos en fspaifia, excepto muy pequefios,que no sean de
multinacional o dinero exterior, La tendencia es a las grandes
multinacionales.

Los que no lo sean deben aprehder el camino de Bruselas.

Relaciones cosgsto-eficacia,-
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El problema es mds grave,Se inventaron farmacdlogos y toxicdlogos
que no saben terapéuglca, Yy hay buenos clinicos que no saben far-
malogia ni toxicologfa. un las #dministraciones y en CEE predo-




3.-

minan los de Universidad e Investigacidn, con menor contacto con

la realidad, y se distorsiona sentido comin.

~ . 4 . I
Grave problema de ensefianza,se explica farmacologia y toxicologia
y no una terapéutica aplicativa,se acaban estudios,se recetan es-

pecialidades, se queda solo el nombre, y al final no se sabe lo
que se aplica.




