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LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Exmo. Sr. Presidente
Excmas Sras. Académicas y Excmos Sres. Académicos
Sefioras, Sefiores:

Un gran honor. En estas tres palabras sintetizo mi sentimiento al
pronunciar este discurso de ingreso en la Real Academia de Doctores.

Un gran honor el que se me confiere, por cuanto que mi vida pro-
fesional no pienso que pueda ser llamativa, ni merecedora de tan alta
distincién, al haber transcurrido fundamentalmente al servicio de la
Administracion, en puestos téenicos siempre ligados al sector del medi-
camento.

Ello me obliga a realizar un peguefio analisis retrospectivo, para
encontrar alguna justificacion, que no sea el afecto y comprensién que
los académicos Sres. Gonzilez Jauregui, Olalla Mazdn y Santos Ruiz
tuvieron conmigo y mi ejecutoria, que les llevé a proponer y apoyar mi
candidatura. No encuentro otros motivos mds importantes que los que
derivan del intento de cumplir con las obligaciones de los cargos que he
ostentado y poner en ellos alge mas que profesionalidad, este algo més,
a veces intangible, no es otra cosa que el entusiasmo ilusionado en
avanzar un poco mas, el dar algo personal a la tarea encomendada. En
este aspecto si me considero motivado y por eso mi paso por la Admi-
nistracién, al frente de la Inspeccién Técnica Farmacéutica, como Jefe
del Registro Farmacéutico, como Subdirector del Centro Nacional de
Farmacobiologia y dltimamente al frente del Servicio de los Medica-
mentos Velerinarios, me ha permitido impregnar a todas estas parcelas
del medicamento, de ese enfusiasmo, que si se ha fraducido en aigo

9



positivo ha sido por haberme metido dentro de ellas y no limitarme a
pasar por encima como resbalando por la superficie.

Pero seria injusto si no reconociese que el paso por estos cargos
enriquecié mi cultura y pulié mis criterios y mds injusto aiin si creyera
que se debid al autoandlisis. No, los enriquecimientos en el saber, pro-
vienen en gran parte de las personas que te rodean, con las que se
contrastan pareceres, a las que se consultan opiniones, de las que acon-
sejan, y en ese aspecto creo que he sido una persona muy afortunada,
por que siempre he podide disponer, de profesores, jefes, compafieros,
familiares y amigos que me han orientado y ayudado.

Ha sido en esta tltima etapa de mi vida administrativa, cuando me
he visto impelido a ocuparme de un tema que antes habia prestado poca
atencion, cual es el de los medicamentos veterinarios. En principio crei
que ¢l tema resultaria muy llevadero dados los conocimientos y expe-
riencia acumulada sobre los medicamentos humanos. Poco a poco me
convenci de su singularidad, al propio tiempo que iba tomando concien-
cia de las graves carencias que existian, y de ahi el empefio en poner mi
contribucién para resolver el problema de grandes dimensiones que
abarca a las vertientes, econdmica, sanmitaria v zootécnica.

Ocurria, al mismo tiempo, que Espaifia entra como miembro de pleno
derecho en la Comunidad Econdmica Europea y hay que adaptarse a las
directrices que van emanando y hay que colaborar a través del Comité
de Medicamentos Veterinarios y los grupos de trabajo del Comité, hay
que organizar el sistema futuro y por supuesto hay que dotar a Espana
de las armas legales y técnicas que le permitan ocupar el lugar que le
corresponde en este concierto.

Este es el momento en el que nos encontramos. Este es el momento
en que las piezas del puzle se van colocando. Este es un momento para
mentes creadoras. Y este es un momento, en el que hay poco escrito y
poco hecho y hay que montar el futuro con légica y con ilusién. Este es
el momento en el que resulta muy cportuno hablar de
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LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Pocos temas han sido y son tan controvertidos, como el de los
medicamentos de uso animal, si se les contempla desde el punto de vista,
técnico, cientifico v profesional, y pocos temas, al propio tiempo, han
sido y son tan desconocidos, incluso por aquéllos que tedricamente tie-
nen entre sus obligaciones ¢l velar por el uso racional de estos medica-
mentos para que puedan cumplir con las premisas de calidad, seguridad
y eficacia, indispensables.

Los hechos son claros y contundentes, especialmente en lo que se
refiere a seguridad de uso, donde por causa de pricticas incorrectas, gue
van desde una preparacién incontrolada del medicamento a aplcar, pa-
sando por unas vias comerciales practicamente destecnificadas, la banal
utilizacién de la prescripcidn facultativa y la aplicacién casi siempre
incorrecta, hacen que los medicamentos veterinarios y las précticas abu-
sivas que se originan en su entorno, constituyan, en la actualidad, un
fraude de enormes proporciones y lo que es peor un peligro grave para
Ia salud de los animales v de las personas.

LAS CAUSAS
La legal

El primer Reglamento espafiol sobre elaboracién y venta de especia-
lidades farmacéuticas es el contenido en el Real Decreto de 9 de febrero
de 1924 que constituyé un magnifico instrumento para la organizacion )
futura. Logicamente, al estar escasamente ‘desarrollada la medicacién
animal, pas6 desapercibida y englobada de forma genérica en el contex-
to del Reglamento, solamente se hace una mencidn especifica para ex-
cluir a los preparados de uso externo, destinados a la medicina veteri-
naria, de las dosis maximas permisibles en medicina humana. Ello quiere
decir, que para el resto de circunstancias, tales como preparacion, dis-
tribucién y venta, quedaban sometidos a las mismas normas.
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Por Decreto de 7 de diciembre de 1933, todos los medicamentos
veterinarios,bioldgicos y farmacoldgicos pasan a ser competencia del
Instituto de Biologia Animal, entonces dependiente de la direccidn
General de Ganaderia e Industrias Pecuarias, a efectos de contrastacién
y en cuanto a la inscripcion registral la competencia pasé a esta Direc-
cion General.

Unos meses después, por Orden de 14 de mayo de 1934 se aprueba
el Reglamento de elaboracidn y venta de especialidades farmacéuticas
para ganaderia; en €l se consolidan y detallan los aspectos ya comenta-
dos del anterior Decreto, pero cuidadosamente se elude especificar quié-
nes estdn autorizados para la distribucion y venta de estos medicamentos
y bajo qué condiciones.

A continuacién, y hasta la promulgacién de la Ley de Bases de
Sanidad Nacional de 25 de noviembre de 1944, ninguna disposicidén
sanitaria vuelve a hacer alusién al tema, habiendo ocurrido hitos tan
importantes como la creacién de la Inspeccion General de Farmacia en
1940, v la creacion y reglamentacidn del Centro Técnico de Farmaco-
biologia en 1941 y 1942 respectivamente.

Es esta Ley de Bases de Sanidad Nacional, quien intenta, de nuevo,
llevar al reducto sanitario a los medicamentos veterinarios, aunque lo
hace con tibieza y ambigiiedad. Asi tenemos que en la definicién de
medicamento engloban sin distincién los de uso humano y a los de uso
veterinario; por contra cuando define a las especialidades farmacéuticas
dedica un parrafo aparte para sefalar que si bien el registro es compe-
tencia de la Direccion General de Sanidad, se han de tener en conside-
racién las disposiciones del Ministerio de Agricultura que tegulan esta
materia.

Esta fue una nueva puerta para ahondar las diferencias y las luchas
competenciales que al respecto, tradicionalmente, mantenian el Ministe-
rio de Agricultura y Ia entonces Direccién General de Sanidad, depen-
diente del Ministerio de la Gobernacidn.
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En efecto, durante {7 afios, es decir hasta 1981, las especialidades
farmacéuticas de uso ganadero van a ser objeto de nuevas estrategias,
que a modo de oportunidad politica van a pasar a depender de uno u otro
Departamento Ministerial, sin que en definitiva se resuelva nada, por
que el boletin Oficial del Estado, por sf solo, no puede resolver proble-
mas técnicos, si las personas que han de regirlos y abordarlos no tienen
clara la voluntad de hacerlo o carecen de los medios adecuados para
ello.

Paralelamente, los medicamentos de uso humano van encontrando el
Iugar que les corresponde impuisadas por la Inspeccién General de
Farmacia, que va propiciando la situacién adecuada venciendo los gra-
ves inconvenientes de las improvisaciones que hubieron de adoptarse
durante la Guerra Civil y las secuelas de ésta, llegdndose a dos momen-
tos de extraordinaria importancia que marcaron el rumbo futuro, ellas
son la publicacion del Decreto 2464/1963 de 10 de agosto que se ade-
lanta en dos afios a la Directiva 65/65 C.E.E., que es la norma directriz
gue adn rige los medicamentos, humanos y veterinarios en la Unidn
Europea; y otro fue el Decreto 1416/1973 de 10 de mayo, que igual que
el anterior se adelantd dos afios a las Directivas 75/318 CEE. vy 75/319
C.E.E. que dan las normas administrativas y técnicas de los medicamen-
tos de uso humano. Son estas dos claves, las que no pudieron beneficiar
a los medicamentos de uso veterinario, queddndose rezagadas y en una
vida languida mds orientada a la penetracién comercial que a abrir nue-
vos horizontes técnicos v de investigacion. Durante los afios 70, Espafia
llega a ser una de las primeras potencias mundiales en tecnologia farma-
céutica de medicamentos humanos y sus normas y formas de hacer
como ya se ha visto, tienen repercusion mundial. Desgraciadamente no
pudo ser igual para los medicamentos veterinarios.

Pero como es légico, lo que venia ocurriendo en Espafia con los
medicamento humanos y en la CEE con los medicamentos humanos y
veterinarios, no podria permanecer ajeno a nuestro quehacer ni a nuestro
ordenamiento juridico, asi en 1981, se dicta el Real Decreto 163/81 de
23 de enero, que pone cierto orden en el Sector, pero es una norma
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confusa, ya que sigue sin distinguir los canales de distribucién de los de
venta de los medicamentos, engloba a éstos, sin apenas distincidn, con
el resto de los productos zoosanitarios y para el colmo de desdichas, la
Comisién Nacional que se crea en este precepto, para atender al desa-
rrollo v al estudio de los medicamentos veterinarios, apenas pasa .de su
fase constitutiva, como suele suceder en muchas de las comisiones que
se crean con representaciones institucionales, que no priman el trabajo
que han de desempefiar los miembros elegidos y a la capacidad de
poderlo hacer.

Pero no todo es negativo. El mandato del Real Decreto sigue gravi-
tando sobre los responsables del Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacién (en lo sucesivo MAPA), v se mantienen unas reuniones
periddicas de estudio y resolucion de expedientes de medicamentos, en
la que el Ministerio de Sanidad y Consumo ( en los sucesivo MSCQO)
mantiene un representante, a veces dos, uno por la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios y el otro por la Direccion General de
Salud Publica, que colaboran con los del MAPA, concretamente con los
técnicos designados por la Subdireccién General de Sanidad Animal.

Afortunadamente, la calidad técnica de estas personas, su espiritu de
colaboracidn y su vision del futuro, hace que no se limiten a resolver los
problemas derivados del estudio de los expedientes de los medicamentos
solicitados por la industria farmacéutica, si no que hace el seguimiento
de lo que venia ocurriendo en la CEE y comienzan a incorporar la
legislacion y las exigencias comunitarias mediante circulares, atin a
sabiendas de su escaso o nulo valor legal, pero esto era mejor que nada,
y por supuesto, no podia perderse el «iren» europeo.

En el afio 1986 se¢ produce la incorporacion de pleno derecho de Es-
paiia a la CEE, si bien ya se venia asistiendo como observadores al Comi-
té de Medicamentos Veterinarios y a los grupos de trabajo de este Comi-
té. Se constituye la Delegacion Espaficla que con voz y voto comienza a
participar, colaborar y defender sus puntes de vista. Esta Delegacidn tiene
representacion de los dos ministerios afectados (MAPA y MSCO) y co-
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mienza a existir una osmosis de ideas que van a enriquecer notablemente
los conocimientos y camino futuros de la actividad nacional.

Las Directivas comunitarias que regulan los medicamentos veterina-
rios son la 81/851 y 81/852, que tienen su base en la ya referida 65/65,
como guia para todos los medicamentos de uso humano o veterinario.
Haciendo una comparacién entre las Directivas 75/318 y 75/319 para
medicamentos humanos con las 81/851 y 81/852 para medicamentos
veterinarios se puede comprobar que su estructura, su mandato y sus
normas técnicas son idénticas, solamente existen diferencias cuando se
tratan temas especificos y concretos tales como el limite maximo de
Residuos (en lo sucesivo L.M.R.) o el tiempo de espera que ha de
transcurrir entre la tltima aplicacién del medicamento y obtencién de
alimentos del animal tratado { Carne, leche, huevos, miel), para que se
cumplan las previsiones de los limites de tolerancia de residuos o me-
tabolitos del medicamento en el alimento.

La Directiva 87/22 C.E.E. se dicta para los medicamentos obtenidos
por biotecnologfa o por alta tecnologia tanto humanas como veterinarias
y este serd el paso o puerta que transforma el registro de medicamentos
por el sistema de concertacion, en el registro centralizado de la Agencia
Europea de Evaluacién de Medicamentos que se crea y estructura por el
Reglamento 2309/1993 CEE (en lo sucesivo EMEA).

Vemos como los caminos de los medicamentos humanos van siendo
confluyentes en nuestro entorno europeo. También hemos visto como en
Espafia, con ciertas deficiencjas y reservas también se va produciendo la
aproximacion, lo que nos va a llevar a que cuando se plantea la posibi-
lidad de tener nuestra Ley del Medicamento, no haya ninguna oposicidn
frontal para hacer un tratamiento conjunto de los medicamentos y salvar
las diferencias adecuadamente, como asi se hizo en la Seccién Quinta
del Capitulo Cuarto del Titulo Segundo de la Ley 25/1990.

La Ley del Medicamento, sin que por nuestra parte merezca una
alabanza incondicional, tiene la virtud de someter a todos los medica-
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mentos a normas técnicas iguales, establece las diferencias de tratamien-
to y regula lo que hasta el momento no se habia hecho, cual es distinguir
la distribucién de los medicamentos de la dispensacién al publico o
usuario v los Iugares donde pueda realizarse esta actividad.

Sin embargo, otra vez la inconcreccién y la tibieza dejan sin resolver
problemas competenciales que después, al reglamentar la Ley, tendrdn
indudable trascendencia como son eludir todo lo referente a estracturas
para llevar a cabo ¢l mandato, su dependencia, el aunar esfuerzos dis-
persos orientandolos al fin comin de la ordenacién del sector, como ya
venia haciendo la comunidad Europea, que perfilaba su intencion de
crear la Agencia Europea para la Evaluacion de los medicamentos y
cuyo Reglamento fue aprobado en 1993,

Un aspecto muy positivo, que estd pasando bastante inadvertido o
escasamente entendido, es la restitucion de la funcién prescriptora a los
veterinarios y su capacidad para vigilar el cumplimiento de los tiempos
de espera v el correcto uso y aplicacién de los medicamentos, asi como
la participacién ineludible en los programas zoosanitarios que impositi-
vamente tienen que desarrollar las entidades o agrupaciones ganaderas si
quieren ser autorizadas para dispensar medicamentos veterinarios a su
asociados. Si a estos aspectos relativos a los veterinarios, se suman las
competencias que la Ley atribuye a los farmacéuticos para colaborar en
la realizacién de los programas zoosanitarios, sus misiones de controlar
el origen, trafico, destino y uso de los medicamentos, las funciones de
farmacovigilancia y demds, veremos como la Ley tiene una clara orien-
tacién tecnificadora del Sector de los medicamentos veterinarios con un
énfasis especial en defender la salud de las personas y también de los
animales, a través del uso racional de los medicamentos.

Las Leyes han de ser reglamentadas. El Reglamento para los medi-
camentos veterinarios, se contiene en el Real Decreto 109/1995 de 27 de
enero. Este Real Decreto, si se contempla desde ¢l punto de vista téc-
nico, puede considerarse como un buen Reglamento va que contiene los
elementos necesarios para poner al dia las exigencias técpicas y cienti-
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ficas de los medicamentos veterinarios, asume las disposiciones comu-
nitarias y abre las puertas para incorporar los futuros avances. Pero si se
analiza desde los puntos de vista organizativo y competencial, hemos de
repetir la opinion que nos merecié la Ley del Medicamento, puesto que
como aquélla, ignora las estructuras necesarias, elude la definicién y
asignacién de competencias y se pone de espaldas, como también ha
ocurrido con los medicamentos humanos, a la organizacién de un siste-
ma nacional de evaluacién de medicamentos, a semejanza de la Agencia
Europea y a las agencias que Ios estados miembros de la.Comunidad
Europea estdn creando en sus pafses respectivos.

Es cierto que no toda la culpa o gran parte de ella, para aprovechar
el momento de dar el «tirén» que Espafia estd necesitando, lo tienen los
técnicos que participaron en la realizacién del Reglamento. Unas direc-
trices politicas de contencién del gasto piblico y circunstancias adya-
centes sobre competencias en disputa que normalmente no son asumidas
por nadie a la hora de realizarlas, han llevado a tener que establecer
limitaciones, recortes e indefiniciones que van a dificultar considerable-
mente el desarrollo, con el peligro de tener que consentir ¢l manteni-
miento y posible agravacién de los males que tiene el sector.

La Administracion

Ya hemos visto como la Administracién ha ido aprovechando co-
yunturas personales y politicas para inclinar la balanza legal hacia Agri-
cultura o hacia Sanidad. Hemos relatado algunos de los momentos im-
portantes de la situacion y dependencia de los medicamentos veterinarios
y de como a «fuerza de boletinazos» no se ha resuelto practicamente
nada, por que se ha estado mds pendiente de satisfacer exigencias mo-
mentdneas, que de abordar el problema en profundidad enfocandolo
como un asunto de estado. Ahora la complicacién es mayor al haberse
transferido competencias a las Comunidades Auténomas que se encuen-
tran en didemas tales como la falta de preparacién del personal para
realizar las misiones y o que es peor la falta de coordinacién entre las
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consejerfas. A titulo de ejemplo, la inspeccion de entidades elaboradoras
de medicamentos, que debe ser ejercida por personas altamente especia-
lizadas y con criterios adquiridos de la experiencia y contraste del ejer-
cicio y preparacidn especifica, se¢ encarga en muchas ocasiones a las
Consejerias de Agricultura que naturalmente carecen de los titulados
apropiados con los conocimientos adecuados y utilizan medios y méto-
dos propios de otras actividades distintas y de tecnificacion muy diferen-
te. Esta falta de criterios se va a manifestar en los sectores de autoriza-
cién de entidades v establecimientos distribuidores y dispensadores de
medicamentos veterinarios. Baste reflexionar, como en el caso de los
medicamentos humanos, éstas actividades son competencia del Departa-
mento de Sanidad, pero cuando se trata de los equivalentes para medi-
camentos veterinarios, van actuar ofras autoridades, oiras personas, otros
criterios, otros métodos, otros modos, Paraddjicamenie, las oficinas de
farmacia v los almacenes mayorisias de medicamentos humanos, que
legalmente estdn capacitados para la dispensacion y distribucidn respec-
tivamente, de los medicamentos veterinarios, seran autorizados, para
desempefiar idénticas funciones, por anforidades dependientes de las
unidades de sanidad, sin intervencion de las autoridades de Agricultura,
como es logico

Cuando se trata de realizar un ensayo de campo (ensayo clinico), el
promotor habré de tener en cuenta si el medicamento, objeto del ensayo,
va destinado a especies productoras de alimentos para el hombre, en
cuyo caso la competencia de la autorizacién corresponderd a la Admi-
nistracién Central, pero si el medicamento es destinado a especies ani-
males no productoras de alimentos la autoridad competente serd la
Comunidad Auténoma en cuyo territorio va a realizarse el ¢nsayo.

La complejidad salta a la vista, ya que si es facil determinar la
competencia en medicamentos destinados a especies de abasto por los
servicios de la Adminisiracion Central, en cambic no lo es tanto, cuando
el ensayo se pretenda realizar sobre especies no productoras de alimen-
tos en lugares dependientes de mas de una Comunidad Auténoma. ;Ten-
dré el promoior que solicitar y obtener permiso en cada una de ellas? (51
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en unas comuntdades se autoriza y en otras no, cual sera el criterio
prevaleciente? ‘

Si ademas a esto se afiade la indefinicién sobre la consejerfa de la
C.A. que debe actuar; por muy bien que se pretendan hacer las cosas,
y por muy buena voluntad que se ponga, estamos construyendo un mo-
mumento a la desorganizacion.

Si nos referimos a la Administracién Central, el panorama no resulta
muy alagiiefio que digamos. Las competencias no transferidas a las
CC.AA. abarcan sectores tan claves como son la autorizacion de las
empresas fabricantes de medicamentos y su inspeccién previa a la auto-
rizacion; la autorizacion e inspeccion de instalaciones para el depoésito
de los medicamentos, antes de ser distribuidos, as{ como las modifica-
ciones que sc originen a lo largo de la existencia de ellos, tales como
traslados, ampliaciones, cambios de titularidad, etc, Ademds tiene, la
Administracién Central, a su exclusiva dependencia, el estudio y reso-
lucién de las solicitudes de autorizacién de nuevos medicamentos y las
modificaciones de las ya existentes.

La Administracién Central ha de mantener atendidas las relaciones
con la Unidn Europea (en lo sucesivo U.E.). Para ello, ha de tener dos
representantes en el Comité de Medicamentos Veterinarios, de la
E.M.E.A., ha de contribuir con un panel de expertos en evaluacion de
medicamentos, ha de tener expertos representantes en los grupos de
trabajo del Comité: tales como el de Seguridad de Residuos, Calidad,
Farmacovigilancia, Eficacia y los que oportuna y circunstancialmente se
puedan ir creando para atender a la resolucion de los problemas que se
vayan planteando. También habra de estar en el Comité Regulador de la
Comisién Europea y en el Comité Farmacéutico-Veterinario. '

Naturalmente la atencién, planteamiento y resolucién de los cuantio-
sos y complejos problemas nacionales, v los derivados de los compro-
misos europeos, requieren una organizacidn acorde con ellos, servida
por personas capacitadas y que dispongan de medios para hacerlos frente
y con los servicios logisticos imprescindibles.
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No vamos a cuantificar ¢sos medios, pero si seflalaremos cuan lejos
estamos de alcanzarlos desde la plataforma en gue ahora nos desenvol-
Vemos.

Como ya sefialamos anteriormente, dos ministerios, el MAPA y el
MSCO, asumen las competencias. El MAPA lo hace a través de la
Subdireccién General de Sanidad Animal, de la Direccion General de
Sanidad de la Produccion Agraria, y ¢l MSCO, lo hace fundamentalmen-
te a través de las Subdirecciones Generales de Evaluacién de Medica-
mentos v de la de Conirol Farmacéutico pertenecientes a laDireccion
General de Farmacia y Productos Samitarios.

La Subdireccién General de Sanidad Animal del M.AP.A. hasta
ahora ha venido compartiendo las actividades propias de su denomina-
cién, con las de los medicamentos, quedando estos tltimos frecuente-
mente relegados a un segundo plano, superados por la atencidn que
requerian la aparicién de brotes epidémicos, camparias de profilaxis o de
otras circunstancias de atencién inmediatas. A medida que la conciencia-
cién de las autoridades politicas fue aumentando a causa de las exigen-
cias comunitarias y los constantes «avisos» del personal técnico, se fue
incrementando la dedicacion de las personas al tema de los medicamen-
tos. En este momento, con dedicacién exclusiva hay tres técnicos, uno
de nivel de Jefe de Servicio y dos de Nivel de Jefe de Seccién. Son
tutelados, esporddicamente por un Consejero Técnico v por el Subdirec-
tor General. Aparte de estos tres funcionarios que componen la plantilla
oficial, existe un equipo de doce técnicos farmacéuticos y veterinarios,
que fueron contratados temporalmente para llevar a cabo la revision de
los medicamentos existentes en el arsenal terapéutico veterinario espafiol
de acuerdo con las normas comunitarias. Este equipo formado y adies-
trado por la Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios y
por la Subdireccion General de Sanidad Animal viene desarrollando un
trabajo digno de encomio, especialmente si se piensa que anualmente su
puesto de trabajo y continuidad depende de si se consigue o no la reno-
vacién. Es frecuente que entre la terminacion de un periedo de contrato
y la iniciacién del nuevo pasen varios meses, en los que también se
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retrasa el cobro de su escasa nomina. Con tales perspectivas, resulta
bastante dificil creer en un futuro importante, cuando ni siquiera se tiene
consolidado el presente.

La Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios, ha con-
tribuido, como apoyo v colaboracién a las funciones técnicas, con tres
funcionarios, a través de los cuales se van adoptando las experiencias
del sector de los medicamentos humanos, se soporta una gran parte de
la evaluacién de los nuevos productos y se dirige y ejecuta la implan-
tacion de las normas de G.M.Ps. en los laboratorios, asi como la inspec-
cién de las instalaciones de fabricacion.

La CONEMVET

Recientemente, tras la publicacion de R.D, 109/1995 de 27 de enero,
se haconstituido 1a Comisién Nacional de Evaluacion de Medicamentos
Veterinarios (CONEMVET), con importantes misiones, en la que el
M.A.P.A. y el M.S.CO. actian paritariamente. Afortunadamente la opi-
nién de los técnicos ha prevalecido, en el sentido de que los vocales de la
misma no fueran representaciones institucionales, si no que fueran elegi-
dos en orden a la formacidn y experiencia, es decir, constituida por exper-
tos en dreas concretas de la evaluacidn de los medicamentos veterinarios.

La estructura de la CONEMVET, es la siguiente: Presidente, el
Subdirector General de Sanidad Animal del MAPA, Vicepresidente, el
Subdirector General de Evaluacién de Medicamentos del M.S.CO., cua-
tro vocales funcionarios designados por ¢ M.AP.A., cuatro vocales,
funcionarios, designados por el M.S.CO., Seis vocales, designados con-
juntamente por ambos ministerios, entre personas con prestigio y expe-
riencia. Dos vocales designados respectivamente por los Consejos Gene-
rales de Colegios Oficiales de Farmacéuticos y de Veterinarios.

Esta composicion, fundamentalmente técnica v servida por expertos
ha propiciado el que en un tiempo muy breve, haya podide comenzar a
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trabajar en sus cometidos, se empiecen a notar sus informes, se establez-
can criterios de actuacién y hasta se haya aprobado su reglamento interno.

La CONEMVET que tan buenos auspicios presenta, tiene gravitando
sobre ella la falta de estructura administrativa y técnico-administrativa
que la soporte y que la apoye logisticamente, con el grave problema de
que puede quedar reducida a una especie de reciclaje constante de sus
propias actuaciones, sin que estas transciendan al sector como-hechos
positivos.

Si consideramos que los vocales funcionarios de fa CONEMVET
tiene que atender a las obligacicnes diarias propias del puesto de trabajo
que desempefian y que los vocales de libre designacion también estin
comprometidos previamente para desarrollar otras funcienes, puede ocu-
rrir que se ponga en peligro la actividad de la CONEMVET, quedando
como cosa residual o secundaria. Si esto ocurriera, posiblemente se
habria perdido la posibilidad de restituir a Espafia al lugar que le corres-
ponde en el concierto europec del medicamento veterinario y quedar
relegado a un pais consumidor dependiente de las decisiones de los
demis.

No quisiera avanzar mas en el desarrollo de este discurso, sin dedi-
car algunos parrafos a la encrucijada en que nos encontramas, En efecto,
técnicamente se¢ ha preparado el camino para salir del impds en el que
hemos estado ciegamente sumergidos durante muchos afios, Politica-
mente se ha dado un pasc adelante para hacer comprender que los
medicamentos son un problema de estado que supera a las competencias
de un departamento ministerial y requiere de la colaboracion interdepar-
tamental. Por su parte, la U.E. lo plasma en el Reglamento n® 2309/93
CEE del Consejo, de 22 de julio de 1993 por el que se crea la Agencia
Euwropea para la Evaluacion de Medicamentos, con una clara vision
centralizadora de la toma de decisiones, ahora para medicamentos obte-
nidos por biotecnologia, alta tecnologia e incluso que contengan en su
composicién sustancias nuevas, pero sin cerrar las puertas a posibles
ampliaciones.
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En nuestro enforno europeo, la prictica totalidad de los pafses comu-
nitarios adaptan sus estructuras a la demanda y crean sus propias opcio-
nes nacionales del medicamento y la dotan de elementos técnicos y
personales capaces de llevar a cabo el compromiso adquirido, tanto en
lo que se refiere a las decisiones nacionales, como a la colaboracién en
las comunitarias.

Solo Espafia parece no salir de su letargo y conformarse con ser el
vagén de cola del tren europeo.

Hace falta una reaccién importante que apoye la buena disposicion
de los técnicos y que éstos se vean arropados o integrados en una estruc-
tura en la que su labor no esté mediatizada por decisiones peoliticas
generalmente incapaces de entender estos problemas.

Baste decir, que Espaiia, por produccién, consumo y significacién
debiera estar en uno de los primeros lugares europeos y mundiales, sin
embargo, si nos atenemeos a la participacién efectiva como ponentes en
los Comités de Medicamentos de la etapa anterior (Enero de 1986 a
Diciembre de 1994) a la creacién de la EM.E.A., en medicamentos
humanos, ninguna vez fue ponente la delegacion espafiola y una sola vez
fo fue en medicamentos veterinarios. Esto habla muy claro de lo irrele-
vante de nuestra participacion. En la nueva etapa de la EM.E.A., debe-
mos invertir el signo y ser mucho mas activos. Ya se ha propuesto un
importante panel de expertos, hace falta que estos dispongan de medios
y ayuda suficiente para poder cumplir con su misién, y que una vez mas
no ocurra que la inoperatividad venga condicionada por circunstancias
tan nimias como el no tener previsto, v constifuir una barrera infran-
queable, el pago de los gastos de desplazamiento del experto.

LA EMEA.

La Agencia Europea para la Evaluacién de Medicamentos, ya hemos
indicado que fue creada por el Reglamento C.E.E. N° 2309/93 del Con-
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sejo, con el proyecto de comenzar a funcionar en encro de 1995, El
propdsito estaba claro, conseguir una estructura técnica autosuficiente,
dotada con medios propios, capaz de regularse y de irradiar directrices
y criterios. Al propio tiempo, representaba un paso adelante que institu-
cionalizaba el poder decisorio centralizado de autorizacién de nuevos
medicamentos, que ya se habfa iniciado con los procedimientos multies-
tado v de concertacién que se contenian en las Directivas 81/851 CEE
vy 87/22 CEE de la Comision, cuyo ¢rgano técnico era el Comité de
Medicamentos Veterinarios.

La ubicacidn fisica de la EM.E.A. fue una cuestién a decidir por los
politicos, en sus reuniones del Consejo y Parlamento europeos. Espaifia
tenia todas las posibilidades de obtenerla. La sede en Barcelona practi-
camente estaba consensuada. Los responsables catalanes, apoyados por
las autoridades sanitarias espafiolas, y todos los estamentos interesados,
trabajaron mucho y muy bien para tener todo previsto. Meses antes de
la toma de decisién ya era «vox populi», incluso en actos piblicos, se
expresO esta conviccion por personas muy relevantes de la Comision
Europea. Sin embargo, no se consiguié y fue Londres la ciudad elegida.
Londres ni siquiera habia participado como candidata a la ubicacidn.
;Qué habia sucedido?. Esta interroganie posiblemente nunca serd desve-
lada, pero no por ello puede dejarse de hacer conjeturas sobre lo suce-
dido, que en el caso que personalmente me afecta, he procurado contras-
tarlas con opiniones, datos y demds clementos comprobatorios.

Segiin estas deducciones, existid una maniobra en la que se inter-
pusieron fondos de cohesion. Es en este momento cuando aparece la
candidatura de Londres apoyada por el Gobiermno de S.M, con su Primer
Ministro al frente, con una promocién importante evidenciando él in-
terés decidido de obtener la Agencia, como asi fue. Que Londres, se
encontrd con la fruta madura, sin haber hecho nada, lo demuestra que
no tenia nada previsto, de tal manera que las primeras reuniones de
los Comités hubieron de seguir celebrandose en Bruselas, como se hacia
en la etapa anterior, hasta tener preparadas las instalaciones y la logis-
tica.

24



Si pensamos en las consecuencias de esta pérdida de oportunidad,
tendremos que lamentar que lo que podria haber sido la gran ocasion de
la industria farmacéutica en Espafia, ya que la atraccidn de la Agencia
la hubiera heche prosperar de forma exiraordinaria, én cambio, ahora
puede convertirse en un elemento mds que contribuya al deterioro pro-
gresivo que se viene padeciendo. Ello es l6gico. Espafia deja de ser un
pals interesante para la produccion de medicamentos. l.os registros na-
cionales son exigentes y lentos. A través de Espaila es dificil acceder a
las autorizaciones comunitarias. La produccién no estd premiada ni in-
centivada. El libre comercio aboga por la centralizacion de las produc-
ciones para su abaratamiento. Con estas premisas, es muy ficil concluir
que Espaifia, poco a poco, ird perdiendo interés como pafs productor y
seguird manteniendo el interés como pais consumidor. Es decir, Espafia
estd abocada a seguir aumentando su dependencia del exterior para su
abastecimiento a no ser que algin revulsivo, ahora impensable, pueda
hacer variar el rumbo de las cosas.

Aunque solo sea como ejercicio de imaginacion podriamos entrete-
nernos en pensar lo diferente que hubiera sido el futuro, si la EM.E.A.
se hubiera ubicado en Barcelona. Por de pronto, la tendencia a instalarse
en Espafia hubiera aumentado, dados los sintomas de concentracién de
empresas farmacéuticas multinacionales que se estd produciendo y la
conveniencia de instalar sus sedes en la proximidad del centro de deci-
siones. En estos dias salta a la prensa la noticia de que dos grandes
empresas farmacéuticas: Pharmacia de Suecia y Upjohn de EE.UU, se
fusionan y establecen su sede central en Londres. La noticia es clara y
aleccionadora.

Pero no es solo que se limite el crecimiento, si no que al propio
tiempo existe una corriente migratoria y tanto sedes centrales, como
instalaciones de investigacién y produccién van tomando rumbos que las
alejan de los intereses nacionales espafioles.

Hemos hablado hasta aqui de tres factores que inciden decisivamente
en el desarrollo del entorno de los medicamentos veterinarios en Espafia,
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cuales son: la legislacion, la Administracién y la E.M.E.A., pero existe
un cuarto factor, o mejor dicho un factor, generalmente poco conside-
rado como influyente del futuro, pero que tiene una importancia muy
grande y que deriva de la propia legistacién comunitaria y nacional y
que son &} establecimiento de los limites maximos de residuos (L.M.R.)
permitidos de los medicamentos o de sus metabolitos en los alimentos
originados por los animales tratados con dichos medicamentos.

FEl L.ML.R,

Como va se ha expresado, el 1..M.R. es la cantidad maxima que se
tolera de contenido de un medicamento o de sws metabolitos, en los
alimentos producidos por los animales (carne, leche, huevos y miel).

Légicamente cada medicamento, en cada especic animal y por cada
via de administracién habra de tener su (ratamiento especifico y su
consideracion técnica particularizada, asi como cada tejido dentro del
propio animal puede acumular cantidades, del medicamento distintas del
resto de los tejidos del propio animal.

La legislacién espafiola, en los va repetidos Ley del Medicamento v
Real Decreto de Medicamentos Veterinarios, se ocupan con suficiente
detalle de este tema, que a su vez se toma del Reglamento {C.E.E.)
nimero 2377/90 v de la Directiva 81/851 C.E.E., ya, desde el momento
en que la UL.E. lo adoptd como Reglamento, era obligatoria su ebservan-
cla por los pafses miembros.

En la Comisién, ya venia actuando un grupo de trabajo «ad hoc»,
vinculado al Comité de Medicamentos veterinarios con el nombre de
G.T. de Seguridad de Residuos v desarrollaba un actividad destacada, ya
que no sélo se ccupaba de la estricta determinacidon de fos L.M.Rs. de
cada sustancia, si no que también proponia las directrices a compartir
fuera del ambito comunitario, fijando las posturas de cada pais miembro
en las reuniones anuales del J.E.F.C.A. organizada bajo el patrocinio de
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la FAO-OMS. La propia Comisién europea asiste a estas reuniones con
voz y explica, con Ia fuerza de los 12 votos gue la secundan (ahora son
[5), los motivos de sus propuestas.

Este Grupo de Trabajo de Residuos continua con las mismas funcio-
nes que tenfa, vinculado, como antes, al Comité de Medicamentos Ve-
terinarios, integrado en la EMEA.

El Reglamento (CEE) 2377/90 es la norma de obligado cumplimien-
to para la U.E, La puesta en prictica es paulatina, con prevision de plena
vigencia a partir de 1997. Ello no quiere decir que hasta 1997 no sea
obligatoria. Lo es para todas aquellas sustancias medicamentosas cuyo
L.M.R. ha sido fijado mediante el proceso de investigacion, estudio y
decisién del Grupo de Trabajo de Residuos, ratificacion del Comité de
Medicamentos Veterinarios, votacién en el Comité Regulador y aproba-
cién del Consejo, que lo plasma en el Reglamento y entra en vigor a fos
60 dias de su publicacién en el D.O.C.E. (Diario Oficial de las Comu-
nidades Furopeas)

Asf mismo, el propio Reglamento impone que ninguna nueva sustan-
cia pueda ser componente de medicamentos veterinarios destinados al
tratamiento de animales de abasto, si previamente la U.E. no ha fijado
su L.M.R.

Esto quiere decir, que todos los medicamentos nuevos, ya sean so-
licitados por el procedimiento centralizado de autorizacién europea, o
por el procedimiento descentralizado de autorizacién nacional no podran
ser aprobados si no estd fijado el L.M.R. en el Reglamento.

Por otra parte, los medicamentos ya existentes con anterioridad a la
publicacién del Reglamento han de ser objeto de revision y clasificacion
en uno de las cuatro anexos de que consta.’

ANEXO 1. Lista de las sustancias farmacoldgicamente activas para
las que se establecen L.M.Rs.
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ANEXO TI. Lista de sustancias que no estdn sujetas a L.M.R.

ANEXO III.  Lista de sustancias farmacolégicamente activas para
las que se han establecido L. M.Rs. provisionales.

ANEXO IV. Lista de sustancias farmacologicamente activas para
las que no puede establecerse L.M.R.

Existe ademds un ANEXO V de informacién y datos que deben
incluirse en la solicitud de fijacion de LLM.R. y que en sintesis consta
de:

—— Datos administrativos,
- Documentacion relativa a la seguridad.
— Documentacion sobre residuos.

Si nos detenemos a considerar brevemente sobre las consecuencias
de este Reglamento, nos daremos cuenta de que en el ANEXO T se
~ integran todas las sustancias farmacolégicamente activas de los medica-
mentos nuevos que se aprucban, en los que el expediente de registro
contiene todos los datos de seguridad y de depleccién de los residuos
que permitan establecer el L.M.R. También contendrd las sustancias
farmacoldgicamente activas que existen en los medicamentos aprobados
con anterioridad, cuando alguien ha realizado los estudios y pruebas
suficiente para solicitar y obtener la asignacién del L.M.R.

El ANEXO II, tiene un concepto mids amplio, ya que en é] se
pucden contener sustancias, sin necesidad de que sean farmacolégica-
mente activas, o lo que es lo mismo acoge a los integrantes que a
modo de excipientes pueden ser componentes de los medicamentos, y
por supuesto también y fundamentalmente acoge a todas aguellas sus-
tancias farmacoldgicamente activas que por su naturaleza, falta de
toxicidad, no absorcién, rdpida metabolizacién y excrecién sin dejar
residuos, etc., pueden ser catalogadas como de ficil manejo y exentos
de peligro.
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Los ANEXOS TII y IV hay que considerarlos conjuntamente, por
gstar, generalmente, interrelacionados y ser los que conllevan conse-
cuencias mas trascendentales.

En el ANEXO T, se inscriben las sustancias terapéuticamente ac-
tivas existentes en el mercado, que no han sido eximidas de LM.R., y
por tanto no estan en el ANEXO TII, y tampoco tienen L.M.R. fijado para
estar en el ANEXO L. A esta sustancias, se le fija un L.M.R. provisional
por tiempo definido, dos afios, durante los cuales las empresas, labora-
torios o interesados que lo deseen pueden aportar datos, estudios, expe-
riencias y toda clase de pruebas que permitan establecer su L.M.R. para
ser incluidas en el ANEXO 1, o pasar al ANEXO IV, que contiene a las
sustancias terapéuticamente activas cuyo uso se prohibe para el trata-
miento de los animales productores de alimentos.

De esta manera tenemos, que en el ANEXO IV se puede caer, bien
porgue la sustancia ha sido catalogada como peligrosa por dejar residuos
dificilmente eliminables, de cardcter téxico, generador de resistencias
microbianas o sensibilizante de reacciones alérgicas o incluso como
alergeno; o bien por que nadie asume la defensa de Ia sustancia, durante
el plazo de permanencia en el ANEXO I, y al no fijarse, con cardcter
definitivo su L.M.R., automiticamente se reglamente su inclusién en el
ANEXOQO IV y la prohibicién de uso.

CONSECUENCIAS DFE, LA APLICACION
DEL REGLAMENTO SOBRE RESIDUOS

Sustancias del ANEXQO I

Cuando una sustancia, por ser nueva en el arsenal terapéutico, en su
expediente técnico cientifico se incluyen las prucbas necesarias para
fijar su L.M.R, se reglamenta su inclusion en el ANEXO 1. Cuando una
sustancia ya viene siendo utilizada en los medicamentos veterinarios y
tiene establecido su L.M.R. provisional o de «motu proprio», la empresa
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productora, o 'cualquier interesado asume su defensa y aporta datos de
prucha suficientes, también se reglamenta su inclusién en el ANEXO L

(Jueda entonces definido el L.M.R. tanto de la propia sustancias
como de sus metabolitos, para cada especie animal de destino, para cada
érgano o tejido, o para los productos alimenticios excretados.

Una vez que se conoce este dato, falta determinar la aplicacién pric-
tica que se ha de hacer de €l, pues obviamente no tendrin comporta-
mientos equivalentes las preparaciones farmacéuticas por vias distintas
de administracién, e incluso dentro de Ja misma via tendrdn distinta
farmacocinética las sustancias que estén contenidas en preparaciones de
efecto retardado que las que lo estén en preparaciones de tipo normal,
e incluso los excipiente o determinadas tecnologias pueden alterar la
absorcién, distribucion vy eliminacién de la sustancia.

Para obviar este problema y poder cumplir con las previsiones del
L.M.R. cada titular de especialidad farmacéutica, tendrd que aportar los
datos y pruebas necesarias, incluida las de depleccién de los residuos,
que demuesiren que tras el tratamiento medicamentoso del animal y
después de la dltima aplicacién, una vez transcurrido un tiempo deter-
minado, o realizado un mimero de ordefios, en gque la leche, came o
huevos no pueden utilizarse para consumo humano, las prucbas analiti-
cas dan cifran inferiores a las del L.M.R.

El tiempo que ha de transcurrir entre la dltima aplicacién del medi-
camente y ¢l aprovechamiento del alimento producido se denomina tiem-
po de espera, esto es obligatorio que conste en las instrucciones de uso
del medicamento y ha de ser propuesto y justificando mediante las prue-
bas pertinentes, por el titular de la especialidad farmacéutica, en funcién
del L.M.R, forma farmacéutica y demds caracteristicas y componentes
de la especialidad.

Queda flotando en el ambiente una pregunta sobre el destino de las
sustancigs del ANEXO TII, que teniendo establecido L.M.R. provisional,
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nadie aporta datos para fijarsele con cardcter definitivo y una vez trans-
currido el plazo reglamentario se inscriben en el ANEXO IV y se pro-
hibe su uso. La pregunta es: ;Entre estas sustancias cuyo uso se prohibe,
pueden estar algunas de gran uso terapéutico, eficacia probada y utilidad
terapéutica importante?,

No existe ninguna duda. Estd siendo prohibido el uso de sustancias
solo por €l hecho de que nadie haya asumido su patrocinio y se cumpla
un plazo. No es necesario demostrar su nocividad para el consumidor
del alimento, el hecho de que no existan pruebas a favor determina la
exclusién.

Este planteamiento es grave, por que generalmente, estas sustancias
del anexo II estin fuera de proteccion, son del dominio universal y
nadic va a asumir el realizar las costosas y largas experiencias para
determinar el L.M.R. sin tener ninguna posibilidad de compensacion de
la inversion, o proteccion temporal del derecho a explotar el producto.
La inversién e interés se va decantando hacia las nuevas sustancias que
gozan de proteccién de explotacién y permiten cargar los costes de
investigacion y desarrollo. En cambio, la falta de interés por las sus-
tancias antiguas hace que terminen prohibiéndose. Ejemplo ilustrativos
se estdn produciendo constantemente, ya ha sido prohibido el uso de
todos los nitrofuranos, de tan dilatado uso, experiencia y economia de
tratamiento; el cloranfenicel; algunos antiparasitarios derivados del
imidazol, etc., y la lista del ANEXO 1V seguird incrementandose ante
la actitud pasiva de la industria de sintesis, de la industria farmacéutica
y ante la falta de contundencia y apoyo a algunas delegaciones, como
la esparfiola, portuguesa, griega y alguna otra, que abogaban por una
mayor permisividad, con argumentos como el que ¢l cloranfenicol no
ha sido prohibide para consumo humano sino restringido o regulado.
Algunos nitrofuranos son de uso en medicina humana. En cualquier
caso, el reemplazamiento de estas sustancias en la terapéutica animal,
ha de hacerse por ofras de investigacién mas reciente y de mas alto
coste que muchas veces no guarda paralelismo con la eficacia ni con
la seguridad.
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Hay que pensar que esta actitud, tan aparentemente ilégica, ha de
tener alguna motivacién o justificacién. La tlnica que se manifiesta
evidente es la defensa que del sistema hacen las delegaciones de los
paises con industria farmacéutica investigadora, que verdn c6mo la com-
petencia les disminuye para introducir sus nuevas sustancias, y ademads,
con mas largo alcance, se establece una barrera técnica para la entrada
en la U.E. de productos alimenticios producidos en pafses terceros por
animales, tratados con alguna de estas sustancias del ANEXO IV.

Si alguien quisiese encontrar un camino para resolver este intrincado
problema, habria de recurrir a la generosidad vy trato con los paises
terceros. Para el establecimiento de la barrera técnica, no por ¢l hecho
de si el animal fue o no tratado con la sustancia prohibida, si no si en
el alimento producido existen residuos del medicamento. O lo que es lo
mismo, para todas estas sustancias de utilidad reconocida, pero que no
tienen establecido L.M.R., se les puede asignar un L.M.R. igual a cero,
con lo que podria zanjarse el problerna, en tanto en cuanto no se demos-
trarse que pudiera permitirse otro.

El L.M.R. igual a cero, ya ha sido abordado, aunque no en profun-
didad, por algunas delegaciones, como por ejemplo la italiana, que pro-
puso L.M.R. ignal a cero para todas las sustancias. El inconveniente para
aceptar esta propuesta, surgia del trato discriminatorio que tendrian las
sustancias carentes de peligro, con respecto a las potencialmente peli-
grosas, ahondéndose esta discriminacién con los métodos de deteccion
de sensibilidad muy dispares, que permitirfan que la no aparicién, o
mejor dicho, la no deteccién de residuos de una sustancia en los alimen-
tos, en muchos casos, no iba a depender de la presencia real o no de
dicha sustancia, si no de la sensibilidad del método analitico utilizado.

De estos inconvenientes surge la necesidad de llegar a que cada
sustancia quede perfectamente clasificada y catalogada, lo cual no es
Gbice para que aquellas de utilidad y economia reconocidas no puedan
quedar en el ANEXO III, con limite provisional, por plazos ampliables,
siempre que ¢l L.M.R. asignado tenga garantias de seguridad, de esta
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manera quien estuviera interesado en rebajar el limite podria asumir el
patronazgo de la sustancia.

Pero no solo estos problemas son los que acucian a la EM.E.A., con
respecto a la determinacién de los L.M.Rs. Las sustancias candidatas a
integrarse en el ANEXO I (los que no precisan de L.M.R.) son muy
numerosos y en el plazo establecido, hasta 1997, no parece que puedan
resolverse los cuantiosos matices que se presentan, de ahi que con buen
criterio, la inclusién de muchos de ellos se preconice por grupos, en
Ingar de individualmente, tal como ocurre con [as sales de Ca, compues-
tos yodados, plantas medicinales, vacunas bacterianas inactivadas, vacu-
nas virales inactivadas, etc.

As{ mismo, las solicitudes de L.M.R. para nuevas sustancias que se
estdn demandando ante el Comité de Medicamentos Veterinarios, supe-
ran en mucho la capacidad de resolucién de este v de su Grupo de
Trabajo sobre Seguridad de Residuos, de tal manera, que ante la impo-
sibilidad de poder atenderios dentro de los plazos previstos, el Director
Ejecutivo de la EEML.E.A. a través del Comité de Medicamentos Veteri-
narios, haya solicitado que cada pais miembro aportase un grupo de
expertos adicional, para hacerse cargo de la evaluacién técnica de estas
sustancias y proponer la resolucién pertinente, que claro estd, seria com-
probada por el Grupo de Trabajo y por el propio Comité antes de hacer
la correspondiente propuesta de reglamento.

Grado de cumplimiento de los L.M Rs.

En este momento, resulta imposible hacer un balance o aproxima-
cion fiable del grado de cumplimiento del Reglamento sobre L.M.Rs.
Puede , no obstante, hacerse una valoracién de la tendencia que se estd
produciendo. -

Ya hemos comentado que la Comisién de la U.E. tiene un objetivo
al colaborar con la FAO-OMS para la implantacién mundial de las
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normas y lleva a las reuniones anuales, sus propios avances y posturas.
Existe evidencia del lento y progresivo equipamiento de las agencias
nacionales o de las unidades responsables de los paises comunitarios que
hace patente que se preparan para abordar con seriedad el compromiso
y llegar a un importante grado de cumplimiento, dentro del plazo esti-
mado que sera, en general, a partir del 1 de enero de 1997, y en parti-
cular el plazo reglamentario sefialado para las nuevas sustancias que se
incluyan en el ANEXO 1, y para las que se incluyan en el ANEXO V.

Espaifia, sigue siendo una incdgnita con no muy buenas perspectivas.
Ya hemos comentado la situacién administrativa y los inconvenientes
presupuestarios, que hacen que los augurios no sean favorables. El Plan
Nacional de Residuos, no parece alcanzar resultados importantes, quizas
por que no coordina los intereses sanitarios con los ecopdémicos de la
produccién ganadera y también por que su objetivo estd bastante limi-
tado y distanciado con respecto al perseguido por la U.E. y deja amplias
zonas sin cubrir, por las que campean libremente y casi con impunidad
los mercaderes de sustancias y medicamentos clandestinos que propor-
cionan a los ganaderos, sin escripulos, grandes beneficios extra. Lo que
es mas grave, es que tales beneficios, son utilizados para hacer la com-
petencia a los ganaderos honrados, que ven como les acecha la ruina si
no se alinean a estas practicas clandestinas.

Estos son hechos reales que sucedian, suceden, y lamentablemente
parece que nadie tiene intencién de evitar que sigan sucediendo.

Mas recientemente podemos citar, como ejemplo la tendencia que se
vislumbra es que después de transcurrido un afio de la prohibicién del
cloranfenicol, incluido reglamentariamente en el ANEXO IV, aiin sigue
fabricandose, distribuyéndose, recetdndose y dispensdndose, especialida-
des farmacéuticas que contenian dicho antibidtico, destinadas a animales
productores de alimentos.
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LOS PROFESIONALLES

;Cual es la actitud de los profesionales ante la nueva etapa que
comienza?

Describamosla por sectores:

El sector de la produccién

Facil es colegir que el endurecimiento de Ias normas de acceso al
registro de nuevos medicamentos, la obligacion de revisién, para adaptar
los medicamentos existentes en el mercado, a las normas comunitarias
y las circunstancias creadas con las que Espafia ha perdido las grandes
opciones para ser un pais no ya lider, sino importante en este sector,
hacen que, en poco tiempo, gran parte de la produccién nacional de
medicamentos veterinarios desaparezca.

Las causas, ademds de las sefialadas y aunque estén concatenadas
con aquellas, son entre otras;

— Las empresas multinacionales, dadas las facilidades que confiere
la libre circulacién de los medicamentos dentro de la U.E. han comen-
zado un proceso de concentracién y seleccion de la produccion, que
junto con el fenémeno de asociaciones, absorciones y fusiones bajo la
excusa de hacer frente a las cuantiosas inversiones necesarias para in-
vestigar, llevard a la desaparicion de gran mimero de factorias. Espafa,
por los motivos ya comentados anteriormente, no es un pafs atractivo
para las empresas y lamentablemente perderd parte de la industria far-
macéutica multinacional.

— Las cmpresas nacionales y las mixtas con mayorfa de capital
nacional, salvo excepciones, estan padeciendo el proceso de revision y
adaptacién a las normas comunitarias, que no admiten los polifarmacos,
aqui muy frecuentes, y en consecuencia gran parte de su activo de es-
pecialidades farmacéuticas registradas estd desapareciendo y continuard
en los afios venideros hasta la conclusién del procese.
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Si este proceso tuviese algin fallo en el sistema, se complementa
con atro proceso de revisidn y adaptacién a las normas, que cada cinco
anos ha de realizarse por imperativo de la Ley del Medicamento y del
repetido Real Decreto 109/1995, previsto para iniciarse en 1997 y que
por tanto, el afio 2001 habrd completado su primer ciclo, para continuar
repitiéndose sucesivamente.

Es evidente que del arsenal terapéutico disponible en Espafia, van a
desaparecer un gran nimero de especialidades farmacéuticas. Un primer
avance ¢ aproximacion permite colegir, que de las aproximadamente
14.000 especialidades farmacéuticas veterinarias que hay registradas no
mis de 4.000 pasardn estos filtros de revisién técnica.

Si ademds seguimos intuyendo que una gran parte de estas 4.000
especialidades, quedardn como consecuencia de la simplificacién, me-
diante la eliminacién de componentes injustificables, que ahora tienen,
al pasar a ser monofirmacos o a asociaciones medicamentosos sin pro-
blemas de justificacion técnica y terapéutica, nos vamos a enconirar con
un mercado saturado de medicamentos equivalentes, en el que ya las
posiciones y prestigio estd acreditado por los anteriores poseedores y
explotadores de la formula.

Queda la salida de la explotacién por concesién del poseedor de la
auforizacién primitiva, en los nuevos registros; la introduccion en ¢l
registro de nuevas especialidades que hayan perdido, por caducidad, la
proteccidn; o el registro de genéricos, que en definitiva es como el caso
anterior, solo que sin nombre comercial o de fantasia. Otro camino, por
ahora impensable para la mayorfa de los laboratorios nacionales afecta-
dos, serfa abrirse paso en la investigacién, bien por medios propios,
asociacién o planteamientos equivalentes a los de los consorcios entre
empresas nacionales con extranjeras.
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El sector de la disiribucion

Curiosamente el sector de Ia distribucién entendiendo por tal los
almacenes mayoristas farmacéuticos, no estd en absoluto desarrollado,
no existe en la prictica.

Teodricamente, los almacenes farmacéuticos mayoristas existentes en
Espaifia, su actividad se centra en la intermediacion entre los laboratorios y
las oficinas de farmacia, para el servicio de medicamentos humanos, para-
farmacia, productos sanitarios y otros productos de venta en farmacias.

Este tipo de almacenes mayoristas, pueden legalmente traficar con
medicamentos veterinarios, al igual que lo hacen con los humanos, pero
su escasa penetracién en el sector veterinario al compds que la actividad
de las farmacias también es muy escasa, hacen que sea muy poco sig-
nificativa.

Por otra parte, la mal llamada distribucién de los medicamentos
veterinarios, ha venido y actualmente continua siendo un servicio o
suministro directo desde los laboratorios a las entidades y agrupaciones
ganaderas, a los «almacenes» de productos zoosanitarios, a los propios
ganaderos, a los veterinarios que aplican los medicamentos y muchas
veces, lo que es peor, ejerciendo la venta ambulante por ferias y mues-
tras ganaderas, lo cual ha impedido que una distribucién racional y
controlada apareciera y se consolidara.

Esta deplorable actividad, también ha impedido la consolidacioén de
un sistema de dispensacién de medicamentos veterinarios, ya que gene-
ralmente éstos han llegado al ganadero por vias muchas veces insclitas
no exentas de picaresca con ofertas de descuentos y compensaciones que
abarataban los tratamiento ahorrando la intervenciondel veterinario cli-
nico y la dispensacién responsable.

No ha sido raro que muchos veterinarios decidieran recetar el medi-
camento existente en el vademecum de medicina humana, pensando en

37



la garantia de calidad que ello representaba, y ademads en la economia
de precio, pues atin siendo en humana el precio fijo y controlado, con
gastos de distribucion y beneficio de la dispensacidén incorporados, re-
sultaba notablemente mds barato que su equivalente en veterinaria, sin
las cargas de comercializacidén y aplicadas las rebajas y ofertas que
aparentemente las hacen atractivas a los usuarios mal informados de lo
que representa la libertad de precio y la competencia.

La reciente legislacion, de la que hablamos en el capitulo correspon-
diente, ha hecho la distincion entre la distribucién y la dispensacién. La
distribucién podra ser ejercida directamente por los laboratorios produc-
tores e importadores legalmente autorizados y habra libre mediacion de
los almacenes farmacéuticos mayoristas siendo obligado para éstos sur-
tirse de los anteriores. Ambos, laboratorios y mayoristas solamente po-
drin servir, para su dispensacidn, los medicamentos a las entidades y
agrupaciones ganaderas, a los establecimientos detallistas, todos ellos
debidamente autorizados y que dispongan de un servicio farmacéutico,
y a las oficinas de farmacia.

Se estructura de esta manera, la distribucion tecnificada de los me-
dicamentos veterinarios para que no haga falta seguir por caminos tor-
tuosos, ilegales y peligrosos para la salud de las personas v animales,
ante el desorden e irresponponsabilidad que se viene padeciendo.

L.a competencia para autorizar estas entidades la tienen las CC.AA.

El sector de la dispensacion

El escaldon final de la comercializaciéon de los medicamentos
veterinarios corresponde al sector de la dispensacion, en el que se
integran las oficinas de farmacia, las entidades y agrupaciones gana-
deras vy los establecimientos comerciales detallistas. Estos dos tltimos
tienen que tener servicio farmacéutico para poder ser autorizados y
funcionar.
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No es necesario incidir sobre las oficinas de farmacia, que por su
especial reglamentacion cumplen sobradamente con los requisitos para
ejercer estas funciones.

Las entidades y agrupaciones ganaderas quedan ciertamente indefi-
nidas en la legislacién, Se intuye lo que pueden ser pero no encontramos
ninguna definicién ni reglamentacién sobre ellas. Sin embargo el con-
cepto de asociacion de ganaderos a que se dirige la legislacion, permite
que previas las demostraciones de asociacion y la de disponer de servi-
clo farmacéutico, asi como de desarrollar un programa zoosanitario, la
autoridad competente de la Comunidad Auténoma podrd auforizar el
funcionamiento para la adquisicién de medicamentos para vender exclu-
sivamente a sus asociados.

Los establecimiento comerciales detallistas son los que antes se
denominaban almacenes de productos zoosanitarios, a los que la legis-
lacién les confiere el derecho a ejercer a manera de «farmacias veteri-
narias» si las comunidades auténomas les autorizan, previa la compro-
bacién de que cumplen con los requisitos legales tales como el disponer
de servicio farmacéutico, entre otros.

Si como es plausible la legislacién ha ido encauzada a conseguir
la tecnificacién de todos los aspectos que giran alrededor del medi-
camento veterinario, ocurre que la indefinicién e imprecisién que el
Real Decreto 109/1995 de 27 de enero, comete en el ordenamiento de
las entidades y agrupaciones ganaderas y los establecimientos comer-
ciales detallistas, permita un escape peligroso, si las comunidades
auténomas no adoptan una decisién uniforme y coherente respecto a
la posibilidad de que se puedan compartir los servicio farmacéuticos
por varios establecimientos de dispensacién y no se pone coto a que
por ejemplo en Cantabria, un solo farmacéutico ostente la responsa-
bilidad de quince de cstos establecimientos o que la propia asociacién
de detallistas contrate farmacéuticos, uno o dos por provincia, para
atender a los servicios farmacéuticos de todos los establecimientos alli
ubicados,
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Poco o nada se podrd conseguir, si el fallo del sistema se produce
precisamente en el control de suministro de los medicamentos.

No existe ninguna solucién que no pase por el reforzamiento de la
presencia de los profesionales en los puestos claves del control y de
responsabilidad. Las CC.AA. habrdn de coordinar sus actuaciones para
evitar criterios distintos y tolerancias indebidas.

Los farmacéuticos v los veterinarios

Los farmacéuticos, representados por su Consejo General, estin
dando ejemplo de colaboracidn y comprension de estos temas. Desde la
postura de reclamacion de la venta exclusiva de los medicamentos ve-
terinarios en las oficinas de farmacia, la han modificado y adaptado al
espiritu de la Ley y del Reglamento, para reclamar el cumplimiento de
estas, tecnificando el sector y contribuyendo al desarrollo de los aspec-
tos que van en beneficio de la salud piiblica. Son muchos los detalles y
matices que pedrian comentarse pero baste a titule de ejemplo que en
unién con ¢l Consejo General de Colegios Oficiales de Veterinarios,
hicieron aportaciones de gran interés para incluir en los proyectos de
Ley v de Reglamento y constantemente facilitan datos a tener en cuenta
para las proximas 6rdenes ministeriales de desarrollo. De toda esta apor-
tacién del colectivo famacéutico, cabe destacar la orientacion permanen-
te a impedir el uso y abuso de sustancias prohibidas o incontroladas, que
como el caso de los beta agonistas, tantos casos de intoxicacién humana
estdn produciendo.

El control de uso y consumo de estupefacientes v sustancias sicotro-
picas, es ofra constante preocupacion de los farmacéuticos, que denun-
cian que de tranquilizantes benzodiacepinicos, como el diazepan, en
Espafia se consume una cantidad totalmente desproporcionada, si se
compara con los consumos normales en paises semejantes al nuestro.
Este consumao, que se aproxima a los 20.000 Kg anuvales, que equivalen
a 2.000 millones de dosis de 10 mg,. es en su inmensa mayoria destinado
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al consumo de los animales para tranquilizarlos durante el transporte,
cambio de camada, etc. y no se hace como especialidad farmacéutica, si
no como adicidn a los piensos con lo que el descontrol es total.

Ni siquiera, demostrando que en Espafia tenemos los cerdos mas
viajeros del mundo, podemos aproximarnos a una justificacion racional
de este consuino,

Los veterinarios también retroceden de sus antiguas reivindicaciones
de suministrar medicamentos a los ganaderos para cenfrarse en cuestio-
nes mas profesionales, junto con los farmacéuticos y en especial para
restablecer el prestigio del veterinario clinico, colaborar con las misio-
nes de salud que conlleva la profesion y en especial potenciar la receta
veterinaria y el control de la aplicacién de los medicamentos y guardar
y hacer guardar los tiempos de espera reglamentarios.

Soy consciente de lo mucho que he dejado de decir, soy consciente
de no caer en la tentacién de sefialar soluciones de tipo pelitico, soy
consciente de que los buenos politicos son las que dejan trabajar a los
técnicos y facilitan el cauce y los medios para poderlo hacer y soy
consciente de que este campo de los medicamentos veterinarios necesita
de mucha més atencion de la que se le presta, especialmente por parte
de la Administracién. Soy consciente en definitiva, y como resumen, de
que el sector de los medicamentos veterinarios debe ser tecnificado en
todos sus aspectos.

He dicho.
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CONTESTACION

de la

Excma. Sra. Dra. D." Marfa Cascales Angosto






Excelentisimo Sr Presidente
Excelentisimos e [lustrisimos Académicas y Académicos
Sefioras y Sefores

La Junta de Gobierno de nuestra Real Corporacién me ha honrado
al encargarme de contestar en nombre de la Academia al Discurso de
mgreso del Excelentisimo Sefior Doctor en Farmacia Don Luis Cepeda
Mufioz. Yo he aceptado muy complacida tal encargo por diversos mo-
tivos: en primer lugar porque tengo el absoluto convencimiento que
nuestra Real Academia de Doctores se enriquece con la incorporacion a
sus filas de un hombre de la categoria profesional y humana del Dr
Cepeda, y en segundo lugar porque me une a Luis Cepeda un hermana-
miento cientifico debido a que tanto €l como yo somos discipulos de un
mismo maestro, el profesor Angel Santos-Ruiz. El haber realizado su
Tesis Doctoral en el Departamento de Bioquimica de la Facultad deFar-
macia de la Universidad Complutense de Madrid nos hace ser miembros
de una misma familia cientifica.

El Dr Cepeda, que ademas posee el apellido de nuestra PATRONA,
Teresa de Jesus, nacié un 13 de Agosto en Jerte (provincia de Caceres),
realizé sus estudios universitarios en la Facultad de Ciencias de la
Universidad de Salamanca y en la Facultad de Farmacia de la Univer-
sidad Complutense de Madrid, obteniendo el grado de licenciado en
Farmacia con la maxima calificacion. Se doctord, en la Universidad
Complutense de Madrid, realizando su Tesis Doctoral, como ya he di-
cho, en el Departamente de Bioquimica de la Facuitad de Farmacia.
Tuvo como Directora de Tesis a una excelente cientffica y gran amiga,
recientemente fallecida despues de larga enfermedad, la Doctora en
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Ciencias Quimicas y en Farmacia Carmen Garcia Amo, Profesora de
Investigacién del Consejo Superior de Investigaciones Cientificas. El
entusiasmo y dinamismo del joven Luis, hicieron gue su Tesis Doctoral
culminase con la maxima calificacion, Sobresaliente cum laude. El tema
de dicha Tesis: PLASMAS HETEROLOGOS DESPECIFICADOS,
marcé de alguna manera la trayectoria profesional que iba a seguir
nuestro recipiendario. En estas investigaciones Luis Cepeda fu¢ uno de
los primeros en estudiar la manera de procesar el plasma de los anima-
les, sin necesidad de ningin aditivo, para que pudiera ser transfundido
a los humanos sin provocar reacciones alérgicas o anafilacticas.

No hay que escatimar mérito al ambiente de facilidades que en
aquellos afios cincuenta brindaba el Departamento de Bioquimica, de la
integrado en el Instituto Espafiol de Fisiologia y Bioquimica del Consejo
Superior de Investigaciones Cientificas, gracias a su Director Don Angel
Santos-Ruiz, undnimemente reconocido como pionero de la ensefanza
de la Bioquimica en Espafa. Don Angel, gracias a su energia, a su
continuo batallar entre su inquietud cientifica y los medios precarios y
al incesante cultivo de las relaciones internacionales, tan dificiles enton-
¢es, consiguié por su incansable afan de lucha, crear en su Departamen-
to, un clima de investigacién cientifica en el que tuvieron la inmensa
suerte de promocionarse y alcanzar el titulo de Doctor, muchos jovenes
farmacetiticos, médicos, quimicos y veterinarios, (mas del centenar), que
han ido ocupando cargos de relevancia profesional. Entre estos jévenes
privilegiados nosencontrabamos entonces ¢l Dr Cepeda y yo.

En esta época de su vida dedicada a la Investigacion Cientifica, Luis
Cepeda fué Becario y Colaborador del Consejo Superior de Investiga-
ciones Cientificas y desempeiié cargos docentes universitarios a nivel de
Profesor Ayudante de Bioquimica.

Fruto de aquellas investigaciones fueron una serie de trabajos publi-
cados sobre el Estudio Electroforético de las Protefnas Plasmaticas, la
Contribucién al Estudio del Aprovechamisnto Dietético del Plasma San-
guineo de los Animales de Matadero», etc.. Estos trabajos sirvieron de
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pauta a nuevos doctorandos que, a su vez, realizaron posteriores estudios
sobre este interesante tema. Ademds de las publicaciones citadas, el Dr
Cepeda intervino en Ponencias, con motivo de Congresos, Seminarios y
reuniones profesionales, dentro y fuera de nuestras fronteras.

Serfa mi deseo profundizar mds en estas investigaciones, por su
enorme trascendencia en el campo farmacéutico y sanitario, pero creo
que debo pasar a relatarles algunos aspectos del Doctor Luis Cepeda
como profesional.

A partir de aqui, la actividad del Doctor Cepeda pasa a ser eminén-
temente técnica, orientada especialmente al campo de Ios medicamentos,
a los que se ha dedicado desde todos los aspectos: Fabricacion y Con-
trol, Inspeccion de instalaciones de fabricacién, Gestion del Registro y
autorizacidén de elaboracién y venta, Evaluacion cientifica y técnica,
Control analitico de calidad, Estupefacientes v sicotropos, Medicamen-
tos Especiales y por ultimo, Medicamentos Veterinarios.

Ha conseguido por oposicién o concurse los siguientes puestos de
trabajo: Inspector Farmacéutico Municipal, Inspector Farmacéutico Re-
gional y Farmacéutico de Sanidad Nacienal.

Su trayectoria profesional abarca desde los Analisis Clinicos y la
Oficina de Farmacia hasta las Especializades Farmacéuticas y la Inspec-
cién. Ha sido Jefe del Registro Farmacéutico, Subdirector del Centro
Nacional de Farmacobiologia, Jefe del Controlde Estupefacientes y Si-
cotropos y Jefe del servicio de Medicamentos Especiales,

Ha pertenecido a la Junta Asesora de Especialidades Farmacéuticas,
a la Junta Farmacoldgica de Evaluacion de Medicamentos, a la Comu-
sion Nacional de Evaluacion de Medicamentos Veterinarios y al Comité
de Medicamentos Veterinarios de la Comunidad Europea.

A todo esto hay que afiadir aquellas facetas derivadas de su dedica-
cion, conocimiento y experiencia en el campo de la Legislacién Farma-
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céutica v de su capacidad para percibir las carencias existentes. De ahi
su participacion de manera destacada en la preparacion de mds de 60
disposiciones entre Decretos, Reales Decretos, Ordenes Ministeriales y
Resoluciones. La participacion del Doctor Cepeda en este aspecto com-
prende, desde la mecanica de la gestién y autorizacién de nuevos me-
dicamentos, pasando por la reglamentacion de la Inspeccion Técnica,
hasta la mas reciente sobre medicamentos veterinarios.

A titulo de ejemplo, ¢l Decreto 2464/del 10 de Agosto de 1963, en
el que participd como asesor, promotor y redactor, supuso un hito para
la Legislacién Espafiola y Europea, va que se adelantd en dos afios a la
Directiva 65/65 de la Comunidad Europea. El Decreto sobre Cosméticos
de 1968, que se debid en gran medida a su inspiracién y esfuerzo, ha
estado en vigor durante 20 afios, y en su momento fue recomendado
como modelo a seguir por la Asociacién Internacional de Fabricantes de
Cosméticos. El Real Decreto 109/1995, que tanto se cita en su discurso,
representa fa contribucién mas reciente de Luis Cepeda a la Legislacion
Farmacéutica en la que se aborda, como han podido comprobar, una
gran cantidad de aspectos técnicos de enorme importancia. Dado lo
reciente de este Real Decreto, los resultados estdn aun por ver, pero lo
interesante es que independientemente de la competencia del Organo
Administrativo que deba velar por el cumplimiento de las normas, éstas
se cumplan.

Ha recibido distinciones tales como la de Colegiado de Honor del
Colegio Oficial de Farmacéuticos de Caceres, Placa de Plata del Colegio
Oficial de Farmacéuticos de Madrid vy Encomienda con Placa de la
Orden Civil de Sanidad.

La relevante actividad profesional del Doctor Cepeda queda con
claridad expresada en el interesante Discurso que acaba de pronunciar
sobre Medicamentos Veterinarios
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Para ingresar en nuestra Real Corporacion, como tambien en ofras
Academias de categoria semejante, es preceptivo que el Nuevo Acadé-
mico pronuncie un Discurso de Ingreso sobre un tema libre de su elec-
cion, que de alguna manera suele relacionarse con la profesion en la que
el recipiendario ostenta el titulo de Doctor. ;Qué comentario puede
hacerse al discurso sobre MEDICAMENTOS VETERINARIOS que nos
acaba de ofrecer el Dr Cepeda? Ante todo es necesario puntualizar, y
transcribo aqui lo dicho por el Doctor Domingo Espinés en su Discurso
de Ingreso en la Real Academtia de Farmacia: Que el tema medicamento
es esencialmente farmacéuatico. Que las Ciencias Farmacéuticas al en-
contrarse integradas en el drea del conocimiento Biosanitaria forman
parte de las Ciencias Médicas y Veterinarias. Y que las Ciencias Farma-
céuticas como base Cientifica del tratamiento suponen la culminacion
del Acto Médico y del Acto Veterinario.

Interés del tema:

Escuchando el Discurso de nuestro recipiendario nos hemos puesto
ante la perspectiva de contemplar los medicamentos veterinarios de
acuerdo con los problemas que plantean, tanto a nivel cientifico y tera-
péutico como técnico. En el aspecto cientifico v terapéutice, los medi-
camentos veterinarios afiaden una dificultad mds al ya complejo campo
del disefio e investigacion de nuevos farmacos. Hay que considerar, gue
la administracion de medicamentos a animales de consumo, trae consigo
un proceso de biofransformacion de estos medicamentos en el organis-
mo animal, del que a menudo se derivan compuestos residuales téxicos.
Estos compuestos pueden acumularse en los érganos v tejidos de dicho
animal y provocar posteriormente reacciones adversas en los humanos
que los ingieran como parte integrante de la dieta. Este problema, que
presenta un enorme interés a nivel de consumo alimentario humano,
tiene que ser investigado con profundidad para conseguir la eliminacidn
de estos residuos toxicos. Es necesario marcar un Limite Maximo de
Residuos, para que los alimentos a ser ingeridos, en este caso los de
procedencia animal,presenten las debidas garantias sanitarias para el
consumidor.
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En otro orden, dentro del aspecto cientifico y técnico, se sitta ¢l de
las vacunas obtenidas mediante la atenuacidn de microorganismos bio-
tecnolégicamente modificados. Existe el peligro potencial de que el
animal tratado con estas vacunas, al entrar en contacto con otros anima-
les portadores del agente causal de la enfermedad, se infecte y el anti-
geno vacunal y el silvestre puedan recombinar sus genomas y dar origen
a un nuevo y peligroso agente infectivo. Por ello es imprescindible la
comprobacién de la estabilidad genética de los virus y bacterias modi-
ficadas, para que pueda autorizarse la fabricacién de vacunas con dichos
microorganismes.

En el aspecto técnico los medicamentos veterinarios presentan tam-
bien problemas adicionales al tener que considerar las normas de uso
racional de estos farmacos, para evitar los peligros que pudieran derivar-
se de un uso no adecuado sobre las especies animales destinadas a la
alimentacidn humana. Como ejemplos pueden citarse los siguientes: el
verde malaquita ¢s una sustancia que se adiciona al agua de las piscifac-
torfas para el tratamiento de diversas parasitosis de los peces. Si esta
sustancia se afiade en exceso y se vierte posteriormente, sin haberse
degradado, a los rios, puede llegar a las captaciones de agua de ciudades
préoximas. Otro caso se encuentra en los tratamientos masivos de vacu-
nas, que se administran por medio de aerosoles en la cria industrial de
aves, o por inmersion en animales de mayor porte. La eliminacion de
éstos fdrmacos es absolutamente necesaria, para evitar problemas de
salud o impactos ecoldgicos, y resulta, a veces, muy dificil de conseguir
con total garantia.

Por ello, corresponde a los profesionales sanitarios velar por el cum-
plimiento de las normas estrictas que se estin desarrollando a nivel
internacional y llevar los controles necesarios que permitan que las
garantias que la legislacién procura, sean ejecutadas eficazmente para
que la sanidad ejerza su deber primordial que es el de evitar la enfer-
medad.
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Hasta el momenio he expuesto ante ustedes el aspecto profesional
del Excelentisimo St Dr D Luis Cepeda Mufioz y el interés del tema que
nos ha desarrollado en su Discurso de Ingreso. A pesar de lo resumido
de la exposicién creo que ha quedado clara la excepcionalidad de nues-
tro desde hoy compariero Académico. Sélo me queda exponer algunas
pinceladas sobre Luis Cepeda como ser humano.

Para los que conocemos a Luis Cepeda desde hace muchos afios y
nos contamos entre sus amigos, Luis es un hombre bondadoso, amable,
amigo real y auténtico que destaca por su laberiosidad y por su nobleza.
Nobleza en el sentido que la define Orfega, como la exigencia por las
obligaciones en servicio de algo transcendente. Es infatigable en el tra-
bajo, posee ademds de dinamismo y entrega, la facultad de ilusionarse
por problemas de indole muy diversa y la de no desfallecer ante las
adversidades.

Leal y generoso, s persena afable, de buen caracter, siempre propen-
so a la broma oportuna, que sabe utilizar hasta en momentos de tensién.
Es un gran conversador amante del didlogo y de la comunicacidn.

Es modesto, cualidad que reconoce y le hace autodenominarse «el
hombre del traje gris» por haber preferido permanecer en funciones
técnicas que saltar a actividades empresariales o politicas con las que
varias veces, me consta, fué tentado. Yo sé hien, porque le conozco, que
nunca ha aceptado nada que le llevara a tener que hipotecar su vida
familiar.

En diciembre del pasado afio, sus compafieros del Centro Nacional
de Farmacobiologia le hicieron un gran homenaje al que asistieron la
totalidad de ellos, a pesar de que hacfa 11 afios que habia dejado ese
destino. Tal es el grato recuerdo que suele dejar Luis Cepeda entre los
que le han tratado de cerca.

Como nacido en Extremadura posee Luis las dos cualidades propias
de Ta tierra: reciedumbre y sensibilidad. Ama a su tierra y de manera
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especial a su Jerte natal, donde pasé su nifiez y no ha dejado de acndir
cada vez que se lo permiten sus obligaciones. En los momentos cruciales
de su vida, con alegrias o con penas, pasear por el hermoso valle del
Jerte con sus seres queridos mds proximos, le ha permitido ese enorme
Placer de confundirse con la Naturaleza de aquellos parajes vy captar la
energia que el Creador ha puesto a raudales entre tanta belleza.

En resumen, si hubiera que dar una definicién de la faceta humana
mas sobresaliente de Luis Cepeda, podria decirse que es un hombre de
bien, con sentido estricto de la ética, la moral v lo religioso. Muy ape-
gado a su familia es capaz de impregnar sus relaciones humanas con una
halo de comprensién, carifio y modestia.

Casado con Carmen Gonzalez Fernandez, Licenciada en Farmacia,
forman una pareja entrafiable cuya compaiifa y afecto nos disputamos
sus amigos. Carmen ejerce brillantemente su profesion en el Departa-
mento de Ensayos Galénicos del Centro Nacional de Farmacobiologia.
Carmen y Luis son padres de un hijo, tambien Farmacéutico que se
encuentra actualmente realizando un Master de Direccién de Empresas.

Que mds podemos pedir de un hombre
Excelentisimo Sefior Presidente, Amigas y Amigos,

Nuestra Academia no puede por menos de sentirse orgullosa ante la
incorporacion en su seno de una persona lena de sobrados méritos y
tambien de inquietudes y optimismo muy necesarios para proseguir con
su tarea, ahora doble, de Profesional v Académico. La satistaccion que
Luis Cepeda pueda sentir en estos momentos por el galardén que hoy
recibe, es paralelo al que sentimos al recibirlo entre nosotros. Esta Real
Corporacion se engalana hoy para darle la bienvenida como Académico
Numerario en la Seccion de Farmacia con la medalla mimero 36,

Querido Luis, con la esperanza de que este acto sea el principio de
importantes y fructiferas colaboraciones, en nombre de la Real Acade-
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mia de Doctores y en el mio propio me es muy grato felicitarte y desear-
te que tu permanencia entre nosotros sea fecunda y dichosa, tanto para
tu satisfaccion personal como para el prestigio de esta nuestra Acade-
miza. He dicho.
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