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El Comité Ejecutivo, en su 3la Reunidn, examind la documentacién
detallada acerca de un plan de colaboracibn internacional para el desarrollo
¥y mejoramiento de los servicios de alimentos y drogas en las Américas (Anexos
I y II), presentado por el Director de acuerdo con lo gue se le encomendé en
la Resolucién XIV de la 28a Reunién del Comité (Anexo III).

Después de examinar culdadosamente los antecedentes sobre las deli-
beraciones gue tuvieron lugar en las Conferencias Sanitarias Panamericanas
v en otras organizaciones internacionales, en relacién a la necesidad de
establecer cierta colaboracifn internacional con respecto a los serviciocs
nacionales de alimentos ¥y drogas, el Comité Ejecutivo adopté la Resolucién
IX, en la que aprobd especificamente el plan propuesto por el Director
(Anexo IV).

El Director pusec de relieve, durante el debate acerca de este plan,
la necesidad de establecer un mecanismo para reunir la informacidn cientd-
fica y técnica necesaria sobre los productos farmacéuticos, con el fin de
poder proporcicnar constantemente esta informacién a aquellas Repfblicas
Americanas gue, por motivos financieros o de otra fndole, no han podido
egtablecer servicios nacionales de alimentos y drogas., El primer paso hacia
la creacién de un centro de informacidn deberfa ser un estudio y encuesta
detallados sobre las necesidades de los diversos goblernos de las Américas,

El Director ha sido invitado a dirigir la palabra, en nombre de la
Crganizacién Sanitaria Panamericana, al Cuarto Congreso Panamericano de
Farmacia y Bioquimica, que se celebrard en Washington, D, C., en noviembre
de 1857, ¥ ademés, a participar en un simposio sobre la 1nscr1pc16n, regis-
tro y distribucién de medicamentos, queé tendrd lugar en la Seccién de
Legislacidén y Deontologia Farmacéuticas de dicho Congreso. En el cursode
este simposio, el Direcior presentard el plan aprobado por la 3la Reunién
del Comité Ejecutivo, si a su vez lo aprueba el Consejo Directivo,

En vista de lo que antecede, el Consejo Directivo puede tener a bien
adoptar una resclucién en los siguientes o parecidos términos:
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Proyecto de Resolucién

El Consejo Directivo,

Habiendo examinadso el informe del Director sobre el progreso de los
estudios relatives al registro de medicamentos y problemas afines, llevado
a cabc por la Oficina de conformidad con la Resolucidn XIV de la 28a Reunién
del Comité Ejecutivo (Documento CD10/20);

Teniendo en cuenta la Resolucién IX adoptada por el Comité Ejecutivo
en su 3la Reunién, aprobando el plan propuesto por el Director para el desa-
rrollo gradual de uns accibn internacional sobre los alimentos y drogas;

Teniendo en cuenta la necesidad de que se disponga de una fuente
constante de informacién cientifica y técnica fidedigna sobre los productos
alimenticlos y drogas, ¥y

Habiendo examinado el plan propuesto por el Director que figura en
el Documento CD10/20, Anexo II,

RESUELVE:

Tomar nota del informe presentade por el Director sobre la marcha
de los estudios relativos al registro de medicamentos y problemas afines, y
aprovar su proyecto para el desarrollo gradual de una accién internacional
sobre los alimentos y drogas, contenido en el Documento CD10/20, Anexo II.

Anexos: I, Informe relativo al registro de medicamentos ¥ problemas
afines (Reglamento Interamericano de Inscripeidn, Registro
¥y Circulacién de Medicamentos)

IT. Plan provisional de colaboracién internacional para el
desarrollo y mejoramiento de los servicios nacionales de
galimentos y drogas en las Américas

ITI, Resolucién XIV (282 Reunidén del Comité Ejecutivo): Regla-
mente Interamericanc de Inscripeidén, Registro y Circulacién
de Medicanmentos

IV, Resolucién IX (31la Reunién del Comité Ejecutivo): Informe
relative al registro de medicamentos y problemas afines
(Reglamento Interamericano de Inscripeién, Registro y
Circulacién de Medicamentos)
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(®)
INFCRME RELATIVO AL REGISTRO DF MEDICAMENTOS Y PROBLEMAS
AFINES (REGLAMENTO INTEHAMERICANG DE INSCRYIPCLUN, RtGISTRO
Y CTRCULACION DE.MEDICAMENTOS)

£l Comité Ejecutive, en la Resolucién XIV de su 28a Reunién,
(a) aprobd, en principic la propuesta de la Confederaci%n Médica
Panamericana encaminada a lograr la mixima uniformidad en la legislacién
de los Estados Americanos sobre el registro de medicamentos; (&) enco-
mendd al Director que consultara a la Unifén Pansmericans, a la Organiza-
cién Mundial de la Salud y, si fuers conveniente, a la Unién Internacio-
nal para la Proteccién de la Propiedad Industrial, -a los efectos de deter
minar el procedimiento mds adecuado para nbtener uniformidad en la legls-
lacidn de los Estados Americanos que exigen el registro de medicamentos; y
(¢) solicité del Director que sometiera un informe a la consideracibn de
una futura reunidn del Ceémité Ejecutivo. '

El Director emprendif un ‘estudie asbre el procedimiente para alcan-

zar el objetivo aprobado por el Cemitd Ejecutive, EL examen de las actas
de las Conferencias Sanitarias Panamericanas, puso de manifiesto que éstas
habian dedicado muchas horas al estudio y discugidn del problema del re-
gistro de medicamentos, y al de la necesidad de mejorar el servicio de ali-
mentos y drogas en las Américas. Estos problemas se examinaron extensamen-
te a raiz de les trabajos presentados sobre el tema del control de alimen-
tos y drogas en la Quinta Conferencia Panamericana de Directeres Naciona-
les de Sanidad (Washington, 194L) y en la XII Conferencia Sanitaria Paname-
ricana (Caracas, 1947), Esta ltima reunién aprobdé una extensa resclucién
sobre el tema de log® servicios de alimentos y drogas, en la que se formu-
laron varias reecomendaciones concretas para el desarrollo de una aceién
internacional, as{ como para la adopcién de medidas nacionales por parte
de Jos Gobiernos. Los puntos mis esencialés de la resclucién fueron los
siguientes: (a) la ereacifn de una comisién internacional para que estus-
diara el problema de los servicios de alimentos y drogas, redactara un
e6digo bromatolbgico, estableciera estandards para las drogas, etc.;
(b) 12 necesidad de reprimir el trdfico internacional de productos tera-
péuticos y alimenticios que puedan constituir fraude e peligro; ¥y (¢) 1a
¢rganizacibén de cursos de adiestramiento para el personal nacional, Come
no se asignaren fondos para llevar a cabo las recomendaciones sobre el

(#) Distribuido como Documento CE31/6 de la 3la Reunién del Comité Ejecutivo.
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desarrollo de una aceién intermacional, la resolucién no llegd a ponerse
en préctica, por lo menos en lo que se refiere a estos aspectcss

El examen de las discusiones anteriores, asi como el sstudio de la
extensién actual del problema, condujeron al Director a la conclusién de
que, antés de abordar concretamente la cuestifn relativa a la uniformidad
en la legislacién sobre registro de medicamentos, es necesario examinar
amplismente la trtalidad del problema de los servicios de slimentos y dro-
gase Hay gue hacerlo asi porque no existe un mecanismo que permita mante-
ner constantemente a disposicién de un gran nimero de Repliblicas America=-
nas la informacién cientifica y técnica necesaria sobre productos farma=
céutices, coadicibn sine qua non para la administracién de un programa
eficaz de registro. Parece evidente que el primer pasc ha de censistir
en la organizacién de los medios necesarios para la distribucién de estos
datos a los gobierncs que deseen establecer, en forma puramente volunta-
‘riz, un programa nacional de coniroel de medicamentos, gque comprenda
concretamente los sistemas de registro.

Por consiguiente, el Director estima que no es conveniente celebrar
una conferencia internacional para estudiar las posibilidades de uwniformar
la legislacién, hasta que no se solucione el problema fundamental de faci-
litar la adecuada informacibn téenica y cientifica a todos los paises que
deseen utilizarla. Con este fin, el Director ha preparado un plan provi-
sional para desarrollar gradualmente la aceidn internacional relativa a
los alimentos y drogas (fnexo). Este documento se ha transmitido a la
Unién Panamericana, a la CMS, y, a travds de esta {ltima, a la Unibén Inter-
nacional para la Proteccifn de la Propiedad Industrial. La Unién Panameri-
cana considera que no puede juzgar adecuadamente los méritos del plan pro-
yectado, debido al cardcter sumamente técnico del problema. La OMS trans-
mitid la propuesta a la Unidn Internacional para la Proteccibén de la Pro-
piedad Industrial, que estd estudiandc la cuestibn, Asimismo la OMS con-
fié &l agunto a su Grupo de Estudio sobre Especificacicnes para las Prepa-
raciones Farmacéuticas., El informe de este Grupo de Estudio se someterd
al Congejo Ejecutivo de la OMS, en su préxima reunidn, inmediatamente des=-
puds de la Décima Asamblea Mundial de la Salud.

En vista de lo expuesto, el Comitéd Ejecutivo puede tener a bien
adoptar una resolucién concebida en los siguientes o parscidos términos:

Proyecto de Resolucidn

El Comité Ejecutivo,

Habisndo 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 Resolueidn XIV de la 28a Reunibu
de este Comité;
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Teniendo en cuenta la resolucidén adoptada por la Confederacién Médica
Panamericana, encaminada a obtener la méxima uniformidad en la legislacién
de los Estados Americanos sobre el registro de productos farmacéduticos;

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

Habiendo examinade el plan propueste por el Director para el desa-
rrollo de una accifn internacional en el campo de los alimentos y drogas
(Documento CE31/6, Anexo I},

RESUELVE:

Tomayr nota del informe presentado por el Director sobre la marcha
de los estudios relatives al registro de medicamentos y preblemas afines,
¥y aprobar su proyecto para el desarrollo gradual de una accién interna-
cional sobre los alimentos y drogas, contenide en el Documento CE3L/6, Anexc I,

Anexot Plan provisional de colaboracion internacional para el desarrollo
y mejoramiento de los servicios nacionales de alimentos y drogas
[4 .
en las Americas,
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(%) :

PLAN PROVISICNAL DE COLABCRACION INTERNACIONAL PARA EI, DESARROLLO

Y MEJORAMIENTO DE LOS SERVICIOS NACIONALES DE ALIMENTOS )4 DROGAS
o : EN LAS AMERIGAS

Gonviene proceder 1enta ¥y culdadosamente, paso a paso, en la planl-
ficacién y desarrollo de toda accién internacional en el. camp? de los ali=-
mentos y drogas. - Esto es de particular importancia por las numerosas .y
complejas facetas y la diversidad de intsreses de un problema que tiene
aspectos médicos, sanitarios, econémicos y politicos, Ademés, los proble-
mas relativos a los alimentos y drogas en las Américas varian congidera-
blemente de un pafs 4 otro. Sin embarge, es necesario-encontrar una solu-
¢ién especialmente en cuanto a los pafses en que no se ha considerado préc-
tico un servicio nacional de slimentos y drogas. A continuacién se enume~
ran las medidas que convendria adoptar. L

le Se deberia proceder a una detallada ¥y cuidadosa determ1nac16n
de' la naturaleza y extensién de los problemas relativos a los alimentos y
drogas en las Américas. Es mucho lo que se ha dicho, de palabra y por . -
eacrito, sobre este tema, Pocos son los datos de que se dispons, y en
muchos casos resultan anticuadoso En ‘consecuencia, se propone que la
OSP disponga. de asesoramisnto téecnico en este campo- para que se pueda’
realizar un estudio de la sitvacién en ceda pais y se- presente un 1nforme
al Director. . : :

" 2+ Por la informacién de que actualmente se dispone, se prevé que
los resultados de este. estudie revelarin la wecesidad de establecer, bajo
los auspicios de la 0SP, servicios cooperativos de alimentos y . drogas,
para atender los requerimientos de los paises que deseen aunar sus recursosS.

3+ Estos servicios se basardian, iniéialmente, en las necesidades
reveladas por el estudic, aunqua, como es natural, estarian sujetos a las
limitaciones prédcticas de toda actividad internacional. El -informe sobre
el estudio pudiera indicar que 8610 es necesario establecer servicios muy
reducidos; por otro lado, pudiera exponer la necesidad de-una colaboracién
internacional més amplia en este campo, Entre las act1v1dades gque, proba=
blemente, reclamaridn atencidn figuran las siguientes:

(a) Establecimiento de un centro de recepcién y distribucién de
antecedentes, para facilitar a los gobiernos, y, & través de ellos a la
industria y a los grupos interesades, informacibn sobre las leyes, regla-
mentogs y métodos de los pafses americanos en relacién con los alimentos
y dropgas; y para publicar informacién y datos sobre la marcha de las inves-
tigaciones, disposiciones reglamentarias de los gobiernos, procedimientos
administrativos de registro de medicamentos y otras materias similares,

(%) Distribuido como Anexo I al Documento CE31/G,
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(b) Examen y andlisis de los requisitos legales existentes para
la exportacibn, importacidén, manufactura y suministro de alimentos, drogas,
cosméticos & instrumentos terapéuticos; y establecimiento de normas legis=
lativas, para su recomendacidn a los goblernos, en cuanto al registro de
medicamentos y otras actividades relacionadas con los alimentos y drogas,

(e) Establecimiento de estandards recomendados para la seguridad,
pureza, actividad, -saneamiento, identidad, calidad, empague, etc. de los
alimentog y drogas, dentro de la estructura constituida por los estandards
gue prepare la OMS.

(d) Servicios técnicos consultivos para asesorar a los paises 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,
téenico y administrativo, incluyendo la creacién de un programa ds becas
en colaboracién con universidades y organismos relacionados con los ali-
mentos y drogas..

(£f) Servicios de laboratorio que comprendan: (1) el sstablecimien-
to de métodos esténdard, y (2) servicios de pruesbas (o revisién de los pro-
cedimientos de prueba de los laboratorios nacionales) y de referencia, a
peticién de los gobiernos. :

e -8i el estudio sugerido confirmara la necesidad de establecer
la colaboracién internacional que se propons para el desarrollo ¥y mejora=
miento de los servicios nacionales de alimentos y drogas, el Consejo
Directivo de la OSPA podrla tener a bien patrocinar una conferencia
internaeional para examinar 1os 51gulentes aspectos en relacibén a los
servicios propuestos:

(a) Alcance y naturaleza
(b} Organizacién

(¢) Financiamiento .
(d) Iugar de instalacién
{e) Relaciones con la 08P,
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28a Reunidn del Comité Ejecutivo

RESOLUCICN XIV

REGLAMENTO INTERAMERICANO DE INSCRIPCICHN,
REGISTRO ¥ CIRCULACION DE MEDICAMENTOS

El Comité Ejecutivo,

Considerando la resolucidén adoptada por la Confederacién Médica
Panamerlcana, que fipura en el Documento CE28/hL, encaminada a lograr la
maxima wniformidad en la legislacidn sobre el registro de productos
farmacéuticos en los Estados americanos;

Considerando la necesidad de aclarar la relacmon de cualquier
proorama interamericano referente a la 1nscr1pc1on, reglstro ¥y circu=~
lacién de medlcamentos ¥y las actividades de la Organlzaclon Mundial de
la Salud ¥y la Unidn Internacional para la Proteceidn de la Proviedad
Industrial en este campoj y

Teniendo en cuenta las disposiciones de 1la Carta ,de la Organiza-
cidn de los Estados Americanos relatlvas a la celebracidn de conferen01as

interamericanas especializadas, asi como ¢l Acuerdo entre la Organizacidn
de los Estados Americanos y la Organizacion Sanitaria Panamericana,

RESUELVE:

1, Aprobar, en principio, la propuesta de la Confederacidn Medlca
Panamericana encaminada a lograr la mixima uniformidad en la leglslaclon
de los Estados americanos scbre el registro de medicamentos.

2, Encomendar al Director de la Oficina que consulte a la Unién
Panamerlcana, a la Organizacion Mundial de la Salud y, si es conveniente,
a la Unién Internacional para la Proteccidn de la Propiedad Industrial,
a los efectos de determinar el procedimiento mis adscuado para obtener
uniformidad en la legislacién de los Estados americanos que exigen el
registro de medicamentos.,

3e Sollcltar del Dlrector que someta un informe a la consideracién
de una futura reunidén del Comité Ejecutivo,
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31a Reunién del Comité Ejecutivo

RESOLUCION IX

TNFORME REIATIVO AL REGISTRO DE MEDICAMENTOS Y PROBLEMAS AFINES
(REGLAMENTO INTERAMERICGANO DE INSCRIPCION, REGISTRO ¥ CTRCULACION
DE MEDICAMENTOS)

El Comité Bjecutivo,

Habiendo examinado el informe del Director sobre el progreso de
los estudios relatives al registro de medicamentos y problemas afines
{Documento CW31/6), Llevado a cabo por la Oficina de conformidad con
1a Resolucion XIV de la 28a Reunidn de este Comité;

Teniendo en cuenta la resolucién adoptada por 1a Confederacién
Médica Panamerlcana, encaminada a obtener la méxima wniformidad en la
leglslaclon de los Estados Americanos sobre el registro de productos
farmacéuticos;

Teniendo en cuenta la necesidad de que, en prlmer lugar, se
disponga de una fuente constante de informacion cientifica y técnica
fidedigna sobre el problema de los alimentos y drogas, estandards y
gistemas de registroy ¥

Habiendo examlnado el plan propuesto por el Director para el
desarrollo de wna accidn 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
de los estudios relativos al registre de medicamentos y problemas afines,
¥ aprobar su proyecto para el desarrollc gradual de una accidn inter-~

nacional sobre los alimentos v drogas, contenido en el Documento CE31/6,
Anexo T,



