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El Comité Ejecutivo, en su 31a Reuni6n, examin6 la documentaci6n
detallada acerca de un plan de colaboración internacional para el desarrollo
y mejoramiento de los servicios de alimentos y drogas en las Americas (Anexos
I y II), presentado por el Director de acuerdo con lo que se le encomend en
la Resoluci6n XIV de la 28a Reuni6n del Comité (Anexo III).

Después de examinar cuidadosamente los antecedentes sobre las deli-
beraciones que tuvieron lugar en las Conferencias Sanitarias Panamericanas
y en otras organizaciones internacionales, en relación a la necesidad de
establecer cierta colaboración internacional con respecto a los servicios
nacionales de alimentos y drogas, el Comité Ejecutivo adoptó la Resoluci6n
IX, en la que aprob6 especificamente el plan propuesto por el Director
(Anexo IV).

El Director puso de relieve, durante el debate acerca de este plan,
la necesidad de establecer un mecanismo para reunir la información cientí-
fica y técnica necesaria sobre los productos farmacéuticos, con el fin de
poder proporcionar constantemente esta información a aquellas Répúblicas
Americanas que, por motivos financieros o de otra ndole, no han podido
establecer servicios nacionales de alimentos y drogas. El primer paso hacia
la creación de un centro de información debería ser un estudio y encuesta
detallados sobre las necesidades de los diversos gobiernos de las Américas.

El Director ha sido invitado a dirigir la palabra, en nombre de la
Organizaci6n Sanitaria Panamericana, al Cuarto Congreso Panamericano de
Farmacia y Bioquímica, que se celebrará en Washington, DC., en noviembre
de 1957, y además, a participar en un simposio sobre la inscripción, regis-
tro y distribución de medicamentos, qué tendrá lugar en la Secci6n de
Legislaci6n y Deontología Farmacéuticas de dicho Congreso. En el curso de
este simposio, el Director presentará el plan aprobado por la 31a Reuni6n
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 resolución en los siguientes o parecidos términos:
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Proyecto de Resolución

El Consejc Directivo,

Habiendo examinado el informe del Director sobre el progreso de los
estudios relativos al registro de medicamentos y problemas afines, llevado
a cabo por la Oficina de conformidad con la Resoluci6n XIV de la 28a Reunión
del Comité Ejecutivo (Documento CD10/20);

Teniendo en cuenta la Resolución IX adoptada por el Comité Ejecutivo
en su 31a Reuni6n, aprobando el plan propuesto por el Director para el desa-
rrollo gradual de una acci6n internacional sobre los alimentos y drogas;

Teniendo en cuenta la necesidad de que se disponga de una fuente
constante de información científica y tcnica fidedigna sobre los productos
alimenticios 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 presentado por el Director sobre la marcha
de los estudios relativos al registro de medicamentos y problemas afines, y
aprobar su proyecto para el desarrollo gradual de una acción internacional
sobre los alimentos y drogas, contenido en el Documento CD10/20, Anexo II.

Anexos: I. Informe relativo al registro de medicamentos y problemas
afines (Reglamento Interamericano de Inscripcion, Registro
y Circulación de Medicamentos)

II. Plan provisional de colaboración internacional para el
desarrollo y mejoramiento de los servicios nacionales de
alimentos y drogas en las Américas

III. Resolución XIV (28a Reunión del Comité Ejecutivo)* Regla-
mento Interamericano de Inscripción, Registro y Circulación
de Medicamentos

IV. Resolución IX (31a Reunión del Comité Ejecutivo)t Informe
relativo al registro de medicamentos y problemas afines
(Reglamento Interamericano de Inscripción, Registro y
Circulación de Medicamentos)
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(*)
INFORME RELATIVO AL REGISTRO DE MEDICAMENTOS Y PROBLEMAS
AFINES (REGLAMiIENTO INTERAME~tCANO DE INSCRIPCIuh, RGISTRO

Y CRCULACION DE.MEDICAMENTOS)

El Comité Ejecutivo, en la Resoluci6n XIV de su 28a Reuni6n,
(a) aprob6, en principio la propuesta de la Confederaci5n Médica
Panamericana encaminada a lograr la máxima 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 más adecuado para..obtener uniformidad en la legis-
lación de los Estados Americanos que exigen el registro de medicamentos; y
(c) solicit6 del Director que sometiera un. informe a la consideración de
una futura reunión del Ccmitá Ejecutivo,

El Director emprendió un 'estudie. sobre el procedimiento para alcan-
zar el objetivo aprobado por el CcmitA Ejecutivoe El examen de.las actas
de las Conferencias Sanitarias Panamericana&, puso de Manifiesto que stas
habían dedicado muchas horas al estudio y discusión deI problema del re-
gistro de medicamentos, y al de la necesidad de mejorar el servicio de ali-
mentos y drogas en las Americas. Estos problemas se examinaron extensamen-
te a raiz de ls trabajos presentados sobre el tema del control de alimen-
tos y drogas en la Quinta Conferencia Panamericana de Directares Naciona-
les de Sanidad (Washington, 1944) y en la XII Conferencia Sanitaria Paname-
ricana (Caracas, 1947), Esta última reunión aprobó una extensa resolución
sobre el tema de los servicios de alimentos y drogas, en la que se formu-
laron varias recomendaciones concretas para el desarrollo de una acción
internacional, así como para la adopción de medidas nacionales por parte
de los Gobiernos. Los puntos ms esenciales de la resolución fueron los
siguientes: (a) la creación de una comisión internacional para que estu-
diara el problema de los servicios de alimentos y drogas, redactara un
^ódigo bromatol6gico, estableciera estandards para las drogas, etc.;
(b) la necesidad de reprimir el tráfico internacional de productos tera-
péuticos y alimenticios que puedan constituir fraude peligro; y (c) la
organización 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 31a Reuni6n del Comité Ejecutivo.
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desarrollo de una acci6n internacional, la resolución no lleg 6 a ponerse
en práctica, por lo menos en lo que se refiere a estos aspectos.

El examen de las discusiones anteriores, así como el estudio de la
extensi6n actual del problema, condujeron al Director a la conclusión de
que, antes de abordar concretamente la cuestión relativa a la uniformidad
en la legislación sobre registro de medicamentos, es necesario examinar
ampliamente la totalidad del problema de los servicios de alimentos y dro-
gas. Hay que hacerlo así porque no existe un mecanismo que permita mante-
ner constantemente a disposición de un gran nmero de Repúblicas America-
nas la información científica y técnica necesaria sobre productos farma-
céuticos, condición sine qua non para la administración de un programa
eficaz de registro. Parece evidente que el primer paso ha de consistir
en la organización de los medios necesarios para la distribución de estos
datos a los gobiernos que deseen establecer, en forma puramente volunta-
ria, un programa nacional de control de medicamentos, que comprenda
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 información técnica y científica a todos los países que
deseen utilizarla. Con este fin, el Director ha preparado un plan provi-
sional para desarrollar gradualmente la acci6n internacional relativa a
los alimentos y drogas (Anexo). Este documento se ha transmitido a la
Unión Panamericana, a la OMS, y, a través de esta ltima, a la Uni6n Inter-
nacional para la Protección de la Propiedad Industrial. La Uni6n Panameri-
cana considera que no puede juzgar adecuadamente los méritos del plan pro-
yectado, debido al carácter sumamente técnico del problema. La OMS trans-
mitió la propuesta a la Uni6n Internacional para la Protección de la Pro-
piedad Industrial, que está estudiando la cuestión. Asimismo la OMS con-
fi6 el asunto a su Grupo de Estudio sobre Especificaciones para las Prepa-
raciones Farmacéuticas. El informe de este Grupo de Estudio se someterá
al Consejo Ejecutivo de la OMS, en su próxima reunión, inmediatamente des-
pués de la Décima Asamblea Mundial de la Salud.

En vista de lo expuesto, el Comité Ejecutivo puede tener a bien
adoptar una resolución concebida en los siguientes o parecidos términos:

Proyecto de Resoluci6ón

El Comité 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 ~Reunlión
de este Comité;
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Teniendo en cuenta la resolución adoptada por la Confederaci6n Médica
Panamericana, encaminada a obtener la mxima uniformidad en la legislación
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 información científica y tcnica 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 acci6n 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 registro de medicamentos y problemas afines,
y aprobar su proyecto para el desarrollo gradual de una acción interna-
cional sobre los alimentos y drogas, contenido en el Documento CE31/6, Anexo I.

Anexo: Plan provisional de colaboración internacional para el desarrollo
y mejoramiento de los servicios nacionales de alimentos y drogas
en las Américas.
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(*)
PLAN PROVISIONAL DE COLABORACION INTERNACIONAL PARA EL DESARROLLO
Y MEJORAMIENTO DE LOS SERVICIOS NACIONALES DE ALIMENTOS Y DROGAS

EN LAS AMERICAS 

Conviene proceder lenta y cuidadosamente, paso a paso, en la plani-
ficación y desarrollo de toda acción 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 
aspectos mdicos, sanitarios, económicos y políticos. Además, los proble-
mas relativos a los alimentos y drogas en las Américas varian considera-
blemente de n país a otro. Sin embargo, es necesario encontrar una solu-
ci6n especialmente en cuanto a los paises en que no se ha considerado prác-
tico un servicio nacional de alimentos y drogas. A continuación se enume-
ran las medidas que convendria adoptar.

1. Se debería proceder a una detallada y cuidadosa determinación
de la naturaleza y extensi6n de los problemas relativos a los alimentos y
drogas en las Americas. 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 anticuados. En consecuencia, se propone que la
OSP disponga de asesoramiento técnico 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 prevé que
los resultados de este estudio revelarán la nrecesidad de establecer, bajo
los auspicios de la OSP, servicios cooperativos de alimentos y drogas,
para atender los requerimientos de los paises que deseen aunar sus recursos.

3. Estos servicios se basarían, inicialmente, en las necesidades
reveladas por el estudio, aunque, como es natural, estarían sujetos a las
limitaciones prácticas de toda actividad internacional. El-informe sobre
el estudio pudiera indicar que s61o es necesario establecer servicios muy
reducidos; por otro lado, pudiera exponer la necesidad de una colaboración
internacional más amplia en este campo. Entre las actividades que, proba-
blemente, reclamarán atención figuran las siguientes:

(a) Establecimiento de un centro de recepción y distribución de
antecedentes, para facilitar a los gobiernos, y, a través de ellos a la
industria y a los grupos interesados, información sobre las leyes, regla-
mentos y métodos de los paises americanos en relación con los alimentos
y drogas; y para publicar información 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 CE31/6.
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(b) Examen y análisis de los requisitos legales existentes para
la exportación importación, manufactura y suministro de alimentos, drogas,
cosméticos e instrumentos terapéuticos; y establecimiento de normas legis-
lativas, para su recomendación a los gobiernos, 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, empaque, etc, de los
alimentos y drogas, dentro de la estructura constituida por los estandards
que 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 científico,
técnico y administrativo, incluyendo la creación de un programa de becas
en colaboración con universidades y organismos relacionados con los ali-
mentos y drogas.

(f) Servicios de laboratorio que comprendan: (1) el establecimien-
to de métodos estándard, y (2) servicios de pruebas (o revisi6n de los pro-
cedimientos de prueba de los laboratorios nacionales) y de referencia, a
petición de los gobiernos.

4. Si el estudio sugerido confirmara la necesidad de establecer
la colaboración 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 relación a los
servicios propuestos:

(a) Alcance y naturaleza
(b) Organizaci6n
(c) Financiamiento
(d) Lugar de instalación
(e) Relaciones con la OSP.
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28a Reunión del Comité Ejecutivo

RESOLUCION XIV

REGLAMENTO INTERAMERICANO DE INSCRIPCION,
REGISTRO Y CIRCULACION DE MEDICAMENTOS

El Comité Ejecutivo,

Considerando la resolución adoptada por la Confederación Médica
Panamericana, que figura en el Documento CE28/4, encaminada a lograr la
máxima uniformidad en la legislación sobre el registro de productos
farmacéuticos en los Estados americanos;

Considerando la necesidad de aclarar la relación de cualquier
programa interamericano referente a la inscripción, registro y circu-
lación de medicamentos y las actividades de la Organización Mundial de
la Salud y la Unión Internacional para la Protección de la Propiedad
Industrial en este campo; y

Teniendo en cuenta las disposiciones de la Carta de la Organiza-
ción de los Estados Americanos relativas a la celebración de conferencias
interamericanas especializadas, asi como el Acuerdo entre la Organización
de los Estados Americanos y la Organización Sanitaria Panamericana,

RESUELVE :

1, Aprobar, en principio, la propuesta de la Confederación Médica
Panamericana encaminada a lograr la máxima uniformidad en la legislación
de los Estados americanos sobre el registro de medicamentos.

2, Encomendar al Director de la Oficina que consulte a la Unión
Panamericana, a la Organización Mundial de la Salud y, si es conveniente,
a la Unión Internacional para la Protección de la Propiedad Industrial,
a los efectos de determinar el procedimiento más adecuado para obtener
uniformidad en la legislación de los Estados americanos que exigen el
registro de medicamentos.

3. Solicitar del Director que someta un informe a la consideración
de una futura reunión del Comité Ejecutivo,
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31a Reunión del Comité Ejecutivo

RESOLUCION IX

INFORME RELATIVO AL REGISTRO DE MEDICAMENTOS Y PROBLEMAS AFINES
(REGLAT,1ENTO INTERAMERICANO DE INSCRIPCION, REGISTRO Y CIRCUIACION

DE MEDICAMENTOS)

El Comité Ejecutivo,

Habiendo examinado el informe del Director sobre el progreso de
los estudios relativos 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 Reunión de este Comité;

Teniendo en cuenta la resolución adoptada por la Confederación
Mlédica Panamericana, encaminada a obtener la mxima uniformidad en la
legislación 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 información científica y técnica
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
desarrollo 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
de los estudios relativos al registro de medicamentos y problemas afines,
y aprobar su proyecto para el desarrollo gradual de una accion inter-
nacional sobre los alimentos y drogas, contenido en el Documento CE31/6,
Anexo I.


