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Tema 34: REGISTRO DE MEDICAMENTOS Y PROELEMAS AFINES

{Tems propuesto por el Gobierno de Venezuela)
A, Antecedentes

. 21 CGobierno de Venezuela, en comunicacidn del 27 de junio de
1958, solicitd que se incluyera en el progrsma de la Conferencia un
tema sobre "Registro de medicamentos y problemas afines", Recordando
gue el Consejo Directivo, en su X Reunidn, la Resolucidn XXV aprobando
el proyecto del Director pars el desarrollo gradual de una accidn
internacional sobre los alimentos y drogas, comenzando con una cuida-
dosa determinacidn de la naturaleza y extensidn de los problemas
correspondientes, la citada comunicacidn indica que "el Gobiermo
Venezolano ha demostrado siempre el mis profundo imterés en el esta-
blecimiento de cualquier sistema internacional destinado a la ayuda
mutua de los paises americanos en los numerosos y complejos problemas
que presenta el registro de productos farmacéuticos y alimenticioss
¥y considera que el proyecto presentadc por el Director de la Oficina
Sanitaria Panamericana a la Décima Reunidn del Consejo Directivo,
comprends un plan de accibén que, de llevarse a cabo en la forma
propuesta, redundard seguramente en positivos beneficios para las
distintas administraciones nacionales de salud plblica en este impor-
tante aspecto”,

El Director, siguiendo la practica establecida en estos casos,
solicitd al Gobierno de Venezuela gue preparara un documento expo-
niendo sus puntos de vista, con el objeto de facilitar los debates de
la Conferencia y al propio tiempo definir el alcance de la resolucidn
que desee propouner.
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B. Documento presentado por el Gobierno de Venezuela

"1, El diagnéstico, la prevencidn y el tratamiento de las
enfermedades no pueden realizarse sin el concurso de los medios
diagndsticos, preventivos y terapéuticos que las ciencias médicas
y farmacéuticas han desarrollade a escs fines y que son univer-
salmente aceptados. Ya se trate del médico en ejercicio privado
o, con mayor razdén, de las administraciones nacionales de salud
piblica, la condicién anterior es igualmente cierta e invariable,

2, La eficacia de las indicaciones terapéuticas del médico,
¥y por ende, el éxito de los programas de asistencia médica, y de
salud ptblica, pueden verse seriamente comprometidos si los recur-
sos diagndsticos, preventives y curativos que han de usarse no
responden estrictamente a las necesidades de cada caso, La
existencia de productos farmacéuticos seguros, eficaces e inocuos
es, pues, requisito indispensable para alcanzar la plenitud de
la accidn médica frente al sintoma o la enfermedad.

3. La responsabilidad del diagndstico y la indicacidn
terapéutica corresponde al médicoj pero la preparacién del
producto indicado de modo de asegurar su eficacia, es responsa-
bilidad del farmacéutico., En el ejercicio privado de la medicina,
estas dos responsabilidades funcionan separadamente; pero cuando
los gobiernos ofrecen al individuo servicios médicos y farma-
celiticos, como es el caso en casi todos los programas nacionales
de asistencia médica, no existe sino una sola responsabilidad, y
ella recae sobre cada gobierno.

4, La industria farmacéutica se ha desarrollado vertigino-
samente en las dltimas décadas. Los laboratorics productores
se multiplican y nuevos preparados farmacéuticos aparecen por
millares cada afio, El comercio internacional ha crecido para-~
lelamente en alto grado, y de este modo ha surgido la tendencia
a conceder mayor importancia a los intereses econdmicos y comer-
ciales que a la elevada finalidad que la preparacidén de medios
terapéuticos debe llenar ante la colectividad.

5. La importancia de una accidn fiscalizadora del Estado
sobre los productos farmacéuticos, se deja ver en €l hecho
histérico de que muchos gobiernos, antes de organizar servicios
nacionales de asistencia médica y salud pdblica, habian ya
dictado leyes sobre control de medicamentos. Con el advenimiento
de la medicina piblica, esta responsabilidad del Estado pasé a
ser ain més perentoria e importante, ya que el servicio médico
que presta el Estado lleva consigo,inseparablemente, el servicio
farmacéutico,
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6. La situacidén de los distintos Gobiernos de América
frente a esta responsabilidad es muy variable, Es posible que
en todos ellos exista el mismo cuadro de muchos establecimientos
de produccidn y numeroses patentados farmacéuticos solicitando
la aprobacidn oficial; y es més posible ailin que algunos de esos
Gobiernos no posean los medios necesarios para poder cumplir
debidamente esa delicada responsabilidad. Los resultados son
obvios: productos nacionales insuficientemente controlados, que
buscan, por razdn de la libertad de comercio, mercados exteriores
productivos, y la presencia abrumadora de decenas de millares
de preparados farmacéuticos, cuyo gran nimero dificulta el buen
uso de las drogas bédsicas por la profesidén médica y obliga a
los interesados a hipertrofiar los sistemas de propaganda y
colocacidén comercial, muchas veces con menoscabo de los principios
de ética y seriedad cientifica que van implicitos en esta impor-
tante actividad,

7. Por estas razones, es aconsejable establecer un sistema
de cogperacidén internacional que ayude a los Gobiernos a resolver
sus problemas en el campo del control y registro de los medica-
mentos, No es el objetivo de este sistema el establecimiento de
un régimen internacional que obligue a los paises y ponga asi
trabas al comercio liberal y al desarrollo de su industria farma-
céutica, Un sistema de esa naturaleza sélo existe hoy para los
estupefactivos, por el grave riesgo que significan su produccidn,
comercio y uso indiscriminados, El sistema inicial deseable
para América debe ofrecer:

a) informacidén sobre las normas legales y préicticas
rutinarias de los distintos paises vinculadas al control de
los medicamentos;

b) publicaciones regulares sobre los mds importantes
progresos en terapéutica y farmacologia y sobre problemas
relacionados con la materia;

c) reuniones regionales o continentales para la
discusidn de estos problemas y formulacidén de recomendaciones
adecuadas;

d) servicios de personal técnico e intercambio de
informacién cientifica y patrones nacionales para ayudar a
los distintos organismos encargados del control;

e) evacuacién de consultas técnicas formuladas por
los pafses; y

f) evacuacidén de consultas sobre estudios y anilisis
efectuados en otros paises sobre productos en tramitacién
de registro; e intercambio de informacién sobre productos
ya aprobados.
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8, La Oficina Sanitaria Panamericana podria llenar estas
funciones desde una Seccién de Drogas establecida en su Divisidn
de Salud Pidblica,"

Al enviar el documento anterior, el Gobierno de Venezuela, en
su comunicacidn del 26 de agosto de 1958, sefiala que en &1 "resume los
puntos de vista del Gobierno Venezolano en lo gque respecta al problema
de registro de medicamentos" y agrega que el propésito del Gobierno al
solicitar la discusidn de este tema en la Conferencia "no es otro que
el de aprovechar esta méxima Reunidn de la Organizacidén para mantener
vigente la preocupacidn de los Gobiernos Americanos sobre esta importante
nateria, asi como el de estimular el establecimiento del plan inicial
aprobado por el Consejo",

C. Informacién suplementaria

Como se recordard, la 28a Reunidn del Comité Ejecutivo consideréd
este tema a propuesta del sefior representante de Cuba, en la que se
hacia eco de una mocidn sobre esta materia aprobada por la IV Asamblea
General de la Confederacidén Médica Panamericana. Dicha Reunidn del
Comité Ejecutivo, en su Resolucidn XIV, encomendé al Director que
consultara a la Unién Panamericana, a la Organizacidén Mundial de la
Salud y, si fuere conveniente, a la Unién Internacional para la Proteccidén
de la Propiedad Industrial, a los efectos de determinar el procedimiento
més adecuado para obtener uniformidad en la legislacién de los Estados
Americanos que exigen el registro de medicamentos., En la 3la Reunidn.
del Comité Ejecutivo, el Director presenté un informe referente a este
tema, cuyo anexo contenia un plan provisional para el desarrollo y
mejoramiento de los servicios nacionales de alimentos y drogas en las
Américas, que fue aprobado por el Comité, El Consejo Directivo, en su
X Reunidn, estudid y aprobd a suvez (Resolucidn XXV) el plan citado
(Documento Oficial No. 18, pig. 140 y Documento Oficial No. 22,
pags. 28, 142-147, 218 y 290-292,)

En noviembre de 1957 el Director asistié al IV Congreso Panameri-
cano de Farmacia y Bioguimica, reunido en Washington, D.C, Tanto en el
discurso que pronuncié en la Sesidn Inaugural como en su intervencidn
en el simposio de la seccién de Legislacidén y Deontologia Farmacéutica
del Congreso citado, el Director sintetizd asi los puntos fundamentales
que rigen el criterio de la OSP en los problemas referentes a medica-
mentos y drogas:
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"1, Es preciso encontrar medios para garantizar que todos
los agentes farmicéuticos sean inocues, puros, posean una
actividad uniforme, y se encuentren ficilmente a la disposicién
de todos los paises,

2. Cada pais es y debe ser responsable de la inocuidad,
pureza y actividad de todos los productos farmacéuticos distri-
buidos dentro de sus limites territoriales,

3. Un gobiernoc no puede desempefiar eficazmente esta
funcidn si no dispone de informacidn completa y exacta sobre cada
uno de los productos comerciales,

4. Muchos palses encuentran que no es factible, por moti-
vos financieros y de otra Indole, establecer sus propios servi-
cios para obtener la informacidén técnica necesaria,

5. Es preciso hallar la manera de facilitar a los Gobiernos
la informacidén técnica que necesitan para atender debidamente a
sus funciones en este campo."

El Secretario General del IV Congreso Panamericano de Farmacia
¥ Bioquimica, transmitid oficialmente al Director de la Oficina, en
. carta de 11 de diciembre de 1957 (Anexo I), la resolucién adoptada por
dicho Congreso sobre el tema de que se trata,

El Director de la Oficina estima que la politica sefialada por
los cuerpos directivos de la Organizacidn en relacidn a esta materia es
la més conveniente en el momento actual. Para darle cumplimientc ha
incluido en el Proyecto de Programa y Presupuesto para 1959 y en el
anteproyecto para 1960, previsiones presupuestarias destinadas a
1llevar a cabo €l estudio de la nabturaleza y extensién de los problemas
relativos a los alimentos y drogas en las Américas, asi como para el
entrenamiento de personal nacional,

Anexo I
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ANEXO I
o ORIGINAL: INGLES

Cuarto Congreso Panamericano de Fermacia y Bioguimica
Washington, D, C.
3-9 noviembre 1957

11 de diciembre de 1958

Dr, Fred L. Soper

Oficina Sanitaria Panamericans
1501 New Hampshire Avenue, N.W.
Washington 6, D, C.

Estimade Dyx. Soper:

En cumplimiento de mis funciones como Secretario General del
IV Cougreso Panamericano de Farmacia y Bioquimica y de acuerdc con el
mandato de los Jefes de lag Delegaciones asistentes al Congreso, debo
poner en su conocimiento que el IV Congreso Panamericano de Farmacia ¥
Bioquimica resolvid:

"l. Declarar que el Acuerdo adoptado por la Asamblea General

. de la Confederacidén Médica Panamericans que se celebrd en
Bogotd, Colombia, en 1955, 'es perjudicial a las obligaciones
profesionales y "esponsabllldades de los farmacéuticos y de la
industria farmacédutica en relacidn con la salud pdblica de los
pueblos de los Estados smericanos. Ademas, este Acverdo es incom-
patible con las economias nacionales de los paises imteresados.'’

"2, Solicitar que el Secretario General del Congreso comunique
la anterior declaracidén a la Confederacidén Médica Panamericana, a
la Organlzaclon Sanitaria Panamericana (Agencia Especializada de
la Organizacidén de los Estados Americancs), y a los Departamentos
de Salud PUblica de los Estados Americanos para su consideracidn
y efecto.”

Ademds, debo informarle que el IV Congreso Panamericano de
Farmacia y Bioguimica declard:

"Que los establecimientos denominados farmacias, propiedad
de profesionales, deberfan limitar sus actividades a la medici=
» ]
na en general y a acuellas relacionadas con la salud,"

Le saluda atentamente,

(firmado)
‘ George B. Griffenhagen
Secretario General




