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La inscripeidn, registro y distribucién de
medicamentos en las Américas es un pro-
blema que ha preocupado durante largos
afios a los gobiernos, a las autoridades sani-
tarias, a la profesién médica y a los quimicos
v farmacéuticos.

Ya en 1923, la V Conferencia Interna-
cional de los Estados Americanos reconoeié
el valor para la salud publica de los est4dnda-
res uniformes y recomendd a los paises ame-
ricanos la pronta adopcién de una legislacién
uniforme sobre drogas y alimentos, con el fin,
francamente declarado, de lograr que, con el
tiempo, fuese innecesario el anilisis de los
productos alimenticios y de las drogas por
los paises importadores. El afio siguiente, la
VII Conferencia Sanitaria Panamericana
(1924) indicé los principios bésicos de una
legislacién encaminada a alcanzar este
propésito. Pero como no se asignaron fondos
para poner en ejecucién el proyecto, éste
murié al nacer.

A los diez afios de haber adoptado su pri-
mera resolucién sobre esta materia, la
Conferencia. Internacional de los Estados
Americanos (1933) volvié a discutirla y
aprobd una resolucién més concreta atdn; un
afio més tarde, la Conferencia Sanitaria
Panamericana dio instrucciones expresas a
la Oficina Sanitaria Panamericana para la
designacién de una Comisién de Expertos

* Trabajo presentado en el Cuarto Congreso
Panamericano de Farmacia y Bioqufmica, cele-
brado en Washington, D. C., del 3 al 9 de noviem-
bre de 1957.

que colaborase con ella en el establecimiento
de estdndares. Pero unas instrucciones no
respaldadas por fondos para aplicarlas no
podian traducirse en hechos, ni por parte de
la Comisién, ni por parte de la Oficina. Cua-
tro afios méds tarde, la X Conferencia
Sanitaria Panamericana (1938) expresé esen-
cialmente el mismo criterio, pero la Oficina
continué sin los fondos necesarios.

En la XII Conferencia Sanitaria Pana-
mericana (1947) tuvo lugar una minuciosa
discusién sobre los reglamentos internaciona-
les de alimentos y drogas, pero se prescindié
de toda decisién acerca de los estdndares, a
pesar de haber sido reclamada con tanta fre-
cuencia. En cambio, la Conferencia enco-
mendé a la Oficina, aunqgue sin asignarle los
fondos para ello, que organizara una unidad
interior de trabajo y que creara una Comi-
sién de Expertos compuesta de represen-
tantes de todos los paises americanos. A esta
Comisién, carente de recursos, se le encargé
una tarea abrumadora. No sélo tenia que
estudiar los problemas de la distribucién in-
ternacional de las drogas y los alimentos,
sino que, esta vez, se le encomendaron tam-
bién los cosméticos; ademds, debia preparar
un Cédigo de Bromatologia, y, por afiadi-
dura, una jFarmacopea Panamericana! Por
si esto fuera poco se encomendé a la Oficing
que destinara una parte de su Boletin a la
informacién sobre alimentos y drogas, y se
le pidié, por sexta vez, que estableciera
estandares biolégicos y farmacéuticos.

Por fortuna, cuatro afios méds tarde, la
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XIITI Conferencia Sanitaria Panamericana
(1950) eximié especificamente a la Oficina de
la obligacién de aplicar cualquier resolucién
para la cual no se asignaran los fondos perti-
nentes. Esta decisién anulé de hecho los
encargos hechos a la Oficina en este terreno.

En el Segundo Congreso Panamericano de
Farmacia y Biogquimica (Lima, 1951) una de
las delegaciones propuso la creacién de un
organismo interamericano para el control de
drogas. Uno de sus primeros objetos debia
ser la uniformidad de la legislacién de cada
nacién sobre registro de drogas. En el Tercer
Congreso Panamericano de Farmacia y Bio-
quimica (Sdo Paulo, 1954), se reiterd con
mayor detalle esta propuesta.

En 1955, la Confederacién Médica Pana-
mericana insté a sus miembros a que traba-
jaran para obtener el miximo de uniformidad
en la legislacién de sus pafses respectivos
sobre esta materia. La Confederacién pidi6
también a la Organizacién de los Estados
Americanos que convocara una conferencia
interamericana para formular un cédigo
legislativo interamericano. Esta solicitud fue
trasladada a la Organizacién Sanitaria Pana-
mericana, como organismo competente en
la materia. Su Comité Ejecutivo (1956)
aprobé en principio la propuesta de la Con-
federacién y encargé a la Oficina que con-
sultase otros grupos interesados, y que de-
terminara c¢émo podria lograrse la uniformi-
dad de la legislacién referente al registro de
drogas.

El Director de la Oficina ha consultado
diversas organizaciones y ha consagrado gran
atencién al problema que nos ocupa. Cuanto
més se estudia este problema, tanto méis
evidente aparece la conviceién de que la
inseripcién, registro y distribucién de drogas
ha de basarse en la posibilidad de contar con
amplia informaecién téenica. Las numerosas
discusiones y las declaraciones de los repre-
sentantes de los gobiernos en reuniones in-
ternacionales ponen de relieve la importancia
de este punto. Pero la inscripcién y registro
de drogas para su distribucién en el comercio
internacional es sélo un aspecto del pro-
blema; a cada pais ha de inecumbir la seguri-
dad, pureza y actividad de todos los pro-
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ductos alimenticios y drogas distribuidos
dentro de sus fronteras.

El informe del Director al Comité Ejecu-
tivo del Consejo Directivo de la Organiza-
cién Sanitaria Panamericana (1957) sugiere
las medidas de colaboracién de los paises de
las Américas para que puedan cumplir con
sus responsabilidades en esta materia.

Estas sugerencias se presentaron a la Or-
ganizacién Mundial de la Salud, a la Organi-
zacién de los Estados Americanos, a la
Unién Internacional para la Proteccién de la
Propiedad Industrial y a otros grupos y per-
sonalidades, con el fin de que formularan las
observaciones pertinentes. La Organizacién
Mundial de la Salud las sometié al Grupo de
Estudios sobre el Uso de Especificaciones
para las Preparaciones Farmacéuticas (di-
ciembre de 1956). El Grupo de Estudios ex-
presd su interés por las sugerencias hechas, y
el deseo de que en la labor futura se mantu-
viera una plena colaboracién entre la Organi-
zacién Sanitaria Panamericana v la Organi-
zacién Mundial de la Salud.

La Oficina considera esencial el estudio de
las necesidades existentes como primer paso
para el cumplimiento de la misién que le fue
encomendada de establecer la colaboracién
internacional en las Américas en materia de
alimentos y drogas. Conviene que este exa-
men cuidadoso de la naturaleza y alcance de
los problemas, autorizado por el Consejo
Directivo en su reunién de septiembre, lo
lleve a cabo un profesional de mucha ex-
periencia y reconocida competencia. El estu-
dio se efectuard pais por pais. La oficina
examina la conveniencia de designar un
grupo o cuadro representativo de expertos,
que desempefie funciones consultivas y con-
tribuya a asegurar que el estudio cumpla su
propésito con la mayor eficacia. El hecho de
que las discusiones anteriores no condujeran
a la adopcién de medidas para poner remedio
a la situacién, pudo deberse, no tanto a falta
de fondos, como de informacién exacta acerca
del alcance y de la naturaleza, del problema
en sf, y también a no haberse establecido un
plan de accién, a causa de dicha falta de
informacién.

Una vez terminado, este estudio minucioso
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proporcionaréd la informacidn esencial sobre
las medidas necesarias para remediar la si-
tuacién en que ha de basarse el plan de ac-
cién. Se han formulado varias propuestas,
tales como la redaccién de un eédigo de re-
comendaciones para el registro e inscripeién
de medicamentos y drogas, o la elaboracién
de un cédigo bromatolégico latinoameri-
cano. También se ha propuesto el estableci-
miento de un centro internacional o centro de
intercambio, que estaria a disposicién de los
pafses deseosos de utilizar sus servicios.
Estas y otras posibilidades de accién futura
se podran evaluar de modo mis adecuado
basindose en los datos que proporcione el
estudio aludido.

Todas las ideas sobre posibles medidas
habran de ser provisionales y tedricas mien-
tras no se efectde el estudio. Reconociéndolo
plenamente asi, quisiera, sin embargo, hacer
algunas suposiciones, con el fin de estimular
en este grupo de expertos una discusién que
pueda sernos provechosa.

La Oficina Sanitaria Panamericana ha ad-
quirido una experiencia excepcional en la
organizacién y administracién de un servicio
intergubernamental especial, financiado coo-
perativamente por las naciones participantes.
Me refiero a la experiencia que nos ha pro-
porcionado la relacién de la Oficina con el
Instituto de Nutricién de Centro América y
Panami. Este Instituto, mas conocido por el
nombre de INCAP, se estableci6 a finales de
la quinta década de este siglo, bajo los auspi-
cios y el control administrative de la Oficina
Sanitaria Panamericana. El proyecto se
financia con las cuotas especiales asignadas a
los siguientes paises participantes y pagadas
por ellos: Costa Rica, El Salvador, Guate-
mala, Honduras, Nicaragua y Panami.

Aunque la Oficina Sanitaria Panamericana
administra el Instituto, el programa y el pre-
supuesto del mismo los fija un Consejo inte-
grado por los representantes de los gobiernos
participantes. .

Un examen de las discusiones habidas
durante los tltimos treinta o cuarenta afios
y el interés demostrado actualmente por los
problemas de alimentos y drogas, indican la
posible utilidad de un centro similar dedicado
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a ellos. Este centro tendria importancia, no
s6lo en relacién con la inscripcién y registro
de medicamentos, sino también para estimu-
lar el desarrollo de servicios nacionales en-
cargados de los numerosos problemas rela-
cionados con la distribucién. Este centro, en
el cual seria posible reunir y difundir la
informacién téenica pertinente, tendria espe-
cial interés para aquellos paises que no pue-
den permitirse el establecimiento de medios
y servicios propios sobre la materia. La idea
de este centro se basa en la suposicién de que
cierto ntimero de pafses se interesarfan en
sostener colectivamente un servicio que no
han podido crear con cardcter nacional.

Si este centro internacional, en el campo de
los alimentos y drogas, resulta plausible y
realizable, los paifses que quisieran utilizar
sus servicios podrian esperar de él que les
proporcionara:

a. Asesoramiento en el desarrollo de programas
nacionales sobre alimentos y drogas.

b. Programas de adiestramiento para personal
nacional, que se llevarfan a cabo en el centro
internacional de alimentos y drogas, en ciertos
laboratorios importantes de alimentos y drogas,
y en universidades.

¢. Servicios técnicos relacionados con los ali-
mentos y drogas, como, por ejemplo, servicios de
laboratorio de referencia y servicios especiales de
prueba.

d. Distribucién de informacién y datos sobre
los adelantos en el campo de la investigacién y
sobre otras innovaciones técnicas en la materia.

e. Informacién a los gobiernos, y a través de
éstos a la industria, sobre legislacién, regla-
mentacién y pricticas en la materia, incluyendo
las decisiones reglamentarias de los gobiernos y
los procedimientos administrativos de registro e
inscripeién de medicamentos, etc.

Estamos haciendo los preparativos para
llevar a cabo este estudio, que se realizard
imparcial y objetivamente. Los datos que
se retinan serdn de importancia fundamental
para todos nosotros, con el fin de determinar
si es recomendable el establecimiento del
centro internacional y de decidir cudles son
los pasos apropiados para acercarnos al logro
de los objetivos que todos anhelamos al-
cangar.
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El objetivo fundamental consiste en facili-
tar la obtencién de alimentos y de medica-
mentos puros y saludables en todas las
Américas, y eon ello contribuir a mejorar la
salud de todos nuestros pueblos. Esta es una
tarea que incumbe primordialmente a los
servicios nacionales de los paises americanos.
Sin embargo, si estas naciones deciden espon-
tdneamente colaborar por medio de la Ofi-
cina Sanitaria Panamericana, que es un
organismo suyo, en la consecucién de este
objetivo, considero que la Oficina debe estar
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y estard dispuesta a ayudarlas en ello. La
Oficina Sanitaria Panamericana no sugiere
la creacién de un organismo interamericano
para el control, registro, inscripcién y distri-
bucién de medicamentos. Esta funcién de
control constituye una misién directa del
gobierno de cada pafs. El papel de la Oficina
consiste en estimular fructuosamente la cola-
boracién que se precise, es decir, actuar a
modo de un catalizador de la accién en pro
del mejoramiento de la salud.



