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El Comit6 Ejecutivo, en la Resoluci6n XlV de su 28a Reuni6n,
(a) aprob6, en principio la propuesta de la Confederaci6n M6dica r

Panamericana encaminada a lograr la m_xima uniformidad en la legislaci6n
de los Estados Americanos sobre el registro de medicamentos; (b) enco-
mend6 al Director que consultara a la Uni6n Panamericana, a la Organiza-
ci6n Mundial de la Salud y, si fuere conveniente» a la Uni6n Internacio-
nal para la Protección de la Propiedad Industrial, a los efectos de deter-
minar el procedimiento mes adecuado para obtener uniformidad en la legis-

i laci6n de los Estados Americanos que exigen el registro de medicamentos; y
I (c) solicit6 del Director que sometiera uD informe a la consideración de
! una futura _euni6n del Comit6 Ejecutivo.
¿

El Director emprendi6 un estudio sobre el procedimiento para alcan-
zar el objetivo aprobado por el Comit_ Ejecutivo. El examen de las actas

_ de las Conferencias Sanitarias Panamericanas, puso de manifiesto que _stas
hablan dedicado muchas horas al estudio y discusi6n del problema del re-

_ gistro de medicamentos, y al de la necesidad de mejorar el servicio de ali-
mentos y drogas en las Am6ricas. Estos problemas se examinaron extensamen-
te a raíz de los trabajos presentados sobre el tema del control de alimen-
tos y drogas en la Quinta Conferencia Panamericana de Directores Naciona-

! les de Sanidad (Washington, 1944) y en la Xll Conferencia Sanitaria Paname-
ricana (Caracas, 1947) Esta dltima reuni6n aprobó una extensa resoluci6n

« sobre el tema de los servicios de alimento_ y drogas, en la que se formu-

! laron varias recomendaciones concretas para el desarrollo de una acci6n
internacional, as_ como para la adopción de medidas nacionales por parte

i de los Gobiernos. Los puntos mas esenciales de la resoluci6n fueron los
siguientes: (a) la creaci6n de una comisi6n internacional para que estu-
diara el problema de los servicios de alimentos y drogas, redactara un
c6digo bromatol6gico, estableciera estandards para las drogas, etc.;
(b) la necesidad de reprimir el trafico internacional de productos tera-
P6uticos y alimenticios que puedan constituir fraude o peligro; y (c) la
organizaci6n de cursos de adiestramiento para el personal nacional. Como
no se asignaron fondos para llevar a cabo las recomendaciones sobre el
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desarrollo de una acci6n internacional, la resoluci6n no llegó a ponerse
en practica, por lo menos en lo que se refiere a estos aspectos.

El examen de las discusiones anteriores, as_ como el estudio de la

i extensi6n actual del problema, conduJeron al Director a la conclusi6n de
que, antes de abordar concretamente la cuesti6n relativa a la uniformidad

en la legislaci6n sobre registro de medicamentos, es necesario examinar
f ampliamente la tctalidad del problema de los servicios de alimentos y dro-

gas. Hay que hacerlo as_ porque no existe un mecanismo que permita mante-
ner constantemente a disposici6n de un gran n_mero de Repúblicas America-
nas la informaci6n científica y t_cnica necesaria sobre productos farma-

céuticos, co_idici6nsino qua non para la administraci6n de un programa
eficaz de registro. Parece evidente que el primer paso ha de consistir
en la organizaci6n de los medios necesarios para la distribuci6n de estos
datos a los gobiernos que deseen establecer, en forma puramente volunta-

I ria, un programa nacional de control de medicamentos, que comprenda
J concretamente los sistemas de registro.

Por consiguiente, el Director estima que no es conveniente celebrar
una conferencia internacional para estudiar las posibilidades de uniformar
la legislaci6n, hasta que no se solucione el problema fundamental de faci-
litar la adecuada informaci6n t6cnica y científica a todos los palses que
deseen utilizarla. Con este fin, el Director ha preparado un plan provi-
sional para desarrollar gradualmente la acción internacional relativa a
los alimentos y drogas (Anexo I). Este documento se ha transmitido a la

Uni6n Panamericana, a la 0MS; y, a trav6s de esta dltima, a la Uni6n Inter-
nacional para la Protecci6n de la Propiedad Industrial. La Uni6n Panameri-

cana considera que no puede Juzgar adecuadamente los m6ritos del plan pro-
yectado, debido al carácter sumamente t6cnico del problema. La OMS trans-
miti6 la propuesta a la Uni6n Internacional para la Protecci6n de la Pro-
piedad Industrial, que esta estudiando la cuesti6n. Asimismo la OMS con-

fi6 el asunto a su Grupo de Estudio sobre Especificaciones para las Prepa-
raciones Farmac6uticas. El informe de este Grupo de Estudio se someter_

al Consejo Ejecutivo de la CMS, en su pr6xima reuni6n, inmediatamente des-
pu6s de la D6cima Asamblea Mundial de la Salud.

En vista de lo expuesto, el Comit6 Ejecutivo puede tener a bien
adoptar una resoluci6n concebida en los siguientes o parecidos t_rminos:

Proyecto de Resoluci6n

El Comit6 Ejecutivo,

Habiendo examinado el informe del Director sobre el estudio relativo

al registro de medicamentos y problemas afines (Documento CE31/6), llevado
a cabo por la Oficina de conformidad con la Resolución XIV de la 28a Reuni6n
de este Comit4;



| P_¢ina 3

Teniendo en cuenta la resoluci6n adoptada por la Confederaci6n M_dica
Pmmmericana, encaminada a obtener la máxima uniformidad en la Isgislaci6n

de los Estados Americanos sobre el registro de productos farmacéuticos;

Teniendo en cuenta la necesidad de que, en primer lugar, se disponga
de una fuente constante de informaci6n cientlfica y t_cnica fidedigna sobre
el problema de los alimentos y drogas, estandards y sistemas de registro; y

Habiendo examinado el plan propuesto por el Director para el desa-
rrollo de una acción internacional en el campo de los alimentos y drogas

(Documento CE31/6, Anexo I),

RESUELVE:

Tomar nota del informe presentado por el Director sobre la marcha
i de los estudios relativos al registro de medicamentos y problemas afines,
! y aprobar su proyecto para el desarrollo gradual de una acci6n interna-

cional sobre los alimentos y drogas, contenido en el Documento CE31/6, Anexo I.
v

Anexo I: Plan provisional de colaboración internacional para el desarrollo
y mejoramiento de los servicios nacionales de alimentos y drogas

• .
en las Amermcas
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PLAN PROVISIONAL DE COLABORACION INTERNACIONAL PARA EL DESARROLLO
Y MEJORAMIENTO DE LOS SERVICIOS NACIONALES DE ALIMENTOS Y DROGAS

ENLASAMERICAS
Conviene proceder lenta y cuidadosamente, paso a paso, en la plani-

ficaci6n y desarrollo de toda acci6n internacional en el campo de los ali-
mentos y drogas. Esto es de particular importancia por las numerosas y
complejas facetas y la diversidad de intereses de un problema que tiene

I aspectos médicos, sanitarios, econ6micos y pol_ticos. Adem¿[s, los proble-mas relativos a los alimentos y drogas en las Américas var_an considera-
blemente de un país a otro. Sin embargo, es necesario encontrar una solu-
ción especialmente en cuanto a los países en que no se ha considerado prác-
ticounservicionacionaldealimentosydrogas.Acontinuaciónseenume- 1_i_

tanlasmedidasqueconvendríaadoptar. _
æ

l. Se debería proceder a una detallada y cuidadosa determinaci6n
de la naturaleza y extensi6n de los problemas relativos a los alimentos y r
drogas en las Américas. Es mucho lo que se ha dicho, de palabra y por
escrito, sobre este tema. Pocos son los datos de que se dispone, y en
muchos casos resultan anticuadoso En consecuencia, se propone que la
0SP disponga de asesoramiento t6cnico en este campo para que se pueda
realizar un estudio de la situación en cada país y se presente un informe
al Director.

2. Por la información de que actualmente se dispone, se prev6 que
los resultados de este estudio revelarán la necesidad de establecer, bajo

los auspicios de la OSP, servicios cooperativos de alimentos y drogas,
para atender los requerimientos de los países que deseen aunar sus recursos«

3o Estos servicios se basarían, inicialmente, en las necesidades »
reveladas por el estudio, aunque, como es natural, estarían sujetos a las
limitaciones pr_cticas de toda actividad internacional° El informe sobre
el estudio pudiera indicar que sólo es necesario establecer servicios mt_v
reducidos; por otro lado, pudiera exponer la necesidad de una colaboraci6n
£uternacional mas amplia en este campo. Entre las actividades que, proba-
blemente, reclamaran atenci6n figuran las siguientes:

(a) Establecimiento de un centro de recepci6n y distribuci6n de

antecedentes, para facilitar a los gobiernos, y, a trav6s de ellos a la
industria y a los grupos interesados, informaci6n sobre las leyes, reGla-
mentos y métodos de los países americanos en relaci6n con los alimentos
y drogas; y para publicar informaci6n y datos sobre la marcha de las inves-
tigaciones, disposiciones reglamentarias de los gobiernos, procedimientos
administrativos de registro de medicamentos y otras materias similares.
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II (b) Examen y análisis de los requisitos legales existentespara
la exportaci6n, importaci6n, manufactura y suministro de alimentos, drogas,

I_ cosm6ticos e instrumentos _erap_uticos; y establecimiento de normas legis-
_ lativas, para su recomendaci6n a los gobiernos, en cuanto al registro de

medicamentos y otras actividades relacionadas con los alimentos y drogas.

(e) Establecimientode estandardsrecomendados para la seguridad,
pureza, actividad, saneamiento, identidad, calidad, empaque, etc_ de los

i_ alimentos y drogas, dentro de la estructura constituida por los estandards

i quepreparelaC_S.

I (d) Serviciost_cnicosconsultivospara asesorar a los países y
colaborar con ellos en el desarrollo de las actividades nacionales relati-
vas a los alimentos y drogas.

(e) Programas de adiestramiento para personal nacional cientifico_
t_cnico y administrativo, incluyendo la creaci6n de un programa de becas
en colaboraci6n con universidades y organismos relacionados con los ali-
mentos y drogas.

(f) Servicios de laboratorio que comprendan: (1) el establecimien-

to de m_todos est_ndard, y (2) servicios de pruebas (o revisi6n de los pro-
cedimientos de prueba de los laboratorios nacionales) y de referencia, a
petici6n de los gobiernos.

4. Si el estudio sugerido confirmara la necesidad de establecer

la colaboraci6n internacional que se propone para el desarrollo y mejora-
miento de los servicios nacionales de alimentos y drogas, el Consejo
Directivo de la OSPA podría tener a bien patrocinar una conferencia
internacional para examinar los siguientes aspectos en relaci6n a los
servicios propuestos:

I_l Alcance y naturaleza0rganizaci6n
(c) Financiamiento
(d) Lugar de instalaci6n

(e) Relaciones con la OSP.


