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18* ASAMBLEA MUNDIAL WHA18.3
DE LA SALUD 12 de mayo de 1965

ORIGINAL: TFRANCES
‘ E INGIES

INFORME SOBRE LA MARCHA DEL PROGRAMA
DE ERRADICACION DEL PALUDISMO

Ia 18% Asanblea Mundial de la Salud,
Visto el informe del Director General;l

Enterada de que las operaciones de mantenimiento y consolidacién protegen
ya contra el riesgo de paludismo endémico a 813 millones de personas, es decir,
al 52% de la poblacidn total de las zonas palddicas existentes en el mundo en-

tero al comienzo del programa de erradicacidn;

Enterada de los progresos que se han efectuado en los programas prelimina-
res de la erradicacién y del impulso que han dado esos programas a la organiza-

cidén de una red de servicios sanitarios rurales en los paises interesados;

Enterads con satisfaccidn de las medidas que se han adoptado para intensi-
ficar las investigaciones scbre la manera de interrumpir totalmente la transmi-

gidn del paludismo en las'zonas-dificiles; ¥

Persuedida de que la eliminacién del paludismo como problema grave de salud
piblica no exime a los pafses de ejercer una vigilancia constante ni de preca-

verge en todo momento contra el peligro de resparicidén de la enfermedad,

1. EXHORTA a los gobiernos que han emprendido programas preliminares de le
erradicacién a que den prioridad a la orgenizacidn de una red nacional de servi-
cios sanitarios rurales que sirva de base de sustentacidén al programe de erradi-

cacidén del paludismo;

. Documento Al8/P&B/2.
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2. EXHORTA a los orgasnismos internacionales y a los gobiernos gque dispensan
ayuda en régimen bilateral a que den prioridad en la prestacidén de asistencia
a la satisfaccidn de las ingentes necesidades materiales que acarrea la ejecu-
cidén de esos programas, particularmente en lo que respecta a 1a formacidn'de

personal y al envio de- suministros;

3. PIDE al Director General que ponga al dia su inforue acerca de las conclu-
siones financieras del estudio efectuado scbre el programa de erradicacidn del
paludismo en cumplimiento de las disposiciones del parrafo 4 de la resolu-
cidén WHAl6.23, y le encargs que prESEﬁtefesel?pforme en una reunidn ulterior
de la Asamblea de la Salud, haciendo hincﬁﬁiéhén la necegidad de que.no se in-

terrumpa la ayuda de la OMS durante la fase de mantenimiento del citado programa;

4, PIDE al Director General que aumente la cuantia de los créditos consignados
para investigaciones con cbjeto de gque puedan intensificarse los egtudios sobre
la manera de interrumpir totalmente la transmisidh del paludismo en las zonas

dificiles;

5. EXHCRTA =& los'gdbiernos de los péises donde loé programés de erradicacidn
del paludismo estdn ya bastante adelantados a que adopten medidass eficaces para
fomentar o asegurar la colaboracidn de todo el personal médico y sanitario en

-la vigilancia contre la reaparicién de la enfermedad; y

6. " EXHORTA a ldé'gobiernos de todos los paises a que dispongan la organiza-
‘cidn de enseBanzas adecuadas de malariologfa clinica y sanitaria y pide con ese
- objeto la colaborscidn de las universidades y de las escuelas de medicina y de

salud piblica.

8% sesidn plenaria, 12 de mayo de 1965
A18/VR/8
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353' reunién ' EB35.R17 §

22 de enero de 1965

ORIGINAL: INGLES

MARCHA DEL PROGRAMA DE ERRADICACION DEL PALUDISMO

. E1 Consejo Ejecutivo,

Visto el informe del Director General sobre la. marcha del programa de erradi-

. caclédn del paludismo,l

1. PIDE al Director General que ponga al dfa el citado informe para presentarlo
a la 18* Asamblea Mundial de la Salud; ¥

5. RECOMIENDA a la 18 Asamblea Mundial de 1la Salud que adopte la resolucién
siguiente: '

"La 18" Asamblea Mundial de la Salud

Enterada de que las operaciones de mantenimlento Yy consolidacién protegen
ya contra el riesgo de paludismo endémico a 813 mlllones de personas es decir,
al 52% de la poblacién total de las zonas p&lﬂdlCuS existentea en el mundo en-

tero al comienzo del programa de erradicacién,

Enterada de los progresocs que se han efectuado en los programas prelimina-
res de la erradicacién y del impulso que han dado esos programas a la organiza-

cién de una red de servicios sanitarios rurales en 1os paises interesados;

Fnterada con satisfaccién de las medidas que se han adoptado para intensi
ficar las investigaciones sobre la manera de interrumpir totalmente la transmi-

8idn del paludismo en lae zonas dificiles; y

L pocumentos EB35/12 y Corr.1l.
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Persuadida de gque 1la eliminacién del paludismo como problema grave de sa-
. lud plblica no exime a los palises de ejercer una vigilancia constante ni de

precaverse en todo momento contra el peligro de reimportacién de la enfermedad,

1. EXHORTA a los gobiernos que han emprendido programas preliminares de la
erradicacién‘a que den prioridad a la organizacién de unz red nacional de ser-
vicios sanitarios rurales que sirva de base de sustentacién al programa de erra-

dicacidn del paludismo;-

2, EXHORTA a los organismos internacionales y a los gobiernmos que dispensan
ayuda en régimen bilateral a que den prioridad en la prestacidn de asistencla
a la satisfaccién de las ingentes necesidades materiales que acarrea la ele-

cucién de esos programas;

3. PIDE al Director General que ponga al dia su informe sobre las conclusio-
nes financieras del estudio‘efectuado acerca del programa de erradicacién del
paludismo, en cumplimiento de las disposiciones del pérrafo 4 de la resolucidn
WHA16.23,l ¥ le encarga que presente ese informe en una reunidn ulterlor de la

Asamblea de la Salud;

4,  EXHORTA a los gobiernos de los pafses donde los programas de erradicacidn
del paludismo estén ya muy adelantados a que adopten medidas eficaces para fo-
mentar la colaboracién de todo el personal médico y sanitario en la vigilancia

contra la reimportacién de la enfermedad; y

5. EXHORTA a los goblernos de los pafses situados en zonas palddicas a que
dispongan la organizacifn de ensefianzas adecuadas de mélariologia clinica y sa-

nitaria en todas las escuelas de medicina y de salud piblica.”

" Sesiones 3%, 4% v 7%, 20, 21 y 22 de enero de 1965
EB35/Min/3, EB)S/Min/4 EB35/Min/6 y EB35/Min/7

1 Manual de Resoluciones y Decisiones, 7- edicién, pigina 33.
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18" ASAMBLEA MUNDIAL WHA18.31 _
DE LA SAIUD 17 de mayo de 1965

ORIGINAL: FRANCES
E INGLES

EXAMEN DE LA SITUACION FINANCIERA DE LA ORGANIZACION:
INFORME FINANCIERO PARA 1064 ;
FONDO DE DONATIVOS PARA EL FOMENTO DE LA SALUD:
FUNDACIONES PRO SATUD MUNDIAL

1a 18% Asamblea Mundial de la Salud,

Examinado con interés el informe scbre el establecimiento de fundaciones pro

salud mundial;

Persuadida de las ventajas que reportaria a la accidn sanitaria internacional

un aumento de las disponibilidades financieras;

Consciente de la importancia que tienen las cuestiones financieras para ls

eJecucién de los proyectos sanitarios;

Considerando que el establecimiento de fundaciones pro selud mundial, finan-
ciadas con donativos de particulares o de entidades no gubernamentales, permitiria
‘hacer patente a los gobiernos el interés de las poblaciones de sus respectivos

paises por la salud mundial;

Considerando gue esas fundaciones podrfan contribuir poderosamente al logro
del objetivo fundamentsl de la OMS, que es "alcanzar para todos los pueblos el
grado mis alto posible de salud"; y

Considerando que la OMS debe suscitar y fomentar en todos los medios el inte-

rés por la accidn sanitaria internacionsal,
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R TOMA NOTA con satisfaccidn de las medidas adoptadas para establecer funda-

ciones pro salud mundial en varios paises Miembros de la Organizacién;
T 2. APLAUDE los esfuerzos que se estdn desplegando o que van a emprenderse con
ese objeto; ¥

3. PIDE al Director General que informe con regularidad a la Asanblea Mundial
de la Salud sobre los progresos realizados y las actividades desplegadas en rela-

¢ién con el establecimiento y el funcionamiento de fundaciones pro salud mundial.

‘ 10% sesién plenaria, 17 de mayo de 1965
A1E/VR/10
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18" ASAMBLEA MUNDIAL WHA18.33

DE L& SALUD 17 de mayoc de 1965

ORIGINAL: FRANCES
& INGLES

CUARTO PRTGRAMA GENERAL DE THABAJO PARA
UN PERINL" DETERMINADY (1967-1971)
La 18" Asamblea Mundial de 1la Salud,
Vistas les disposiciones del pdrrafo {g) del Artfculo 28 de la Constitucidn: v
Vista ls resolucidn EB35.R45,

APRUEBA el Cuarto Progrema General de Trabajo para un Peri~do Leterminado
{1967-1971 inclusive), de conformicad con la propuesta farmulada por el Consejo

Ejecutivo en su 35% reunidn.t

10* sesidn ﬁlanaria, 17 de mayo de 1965
Al18/VR/10

Anexo al documento Al18/P&B/1.
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35 reunién EB35.R45
28 de enero de 1965

ORIGINAL: INGLES

PROCRAMA GENERAL DE TRARBAJO PARA UN FERIODO DETERMINADO
(Cuarto Programa)
El Ccnsejo EJjecutlivo,
Teniendo presente lo dispuesto en el Articulo 28 de la Constitucidn; y

Habiendo examinado el programs general de trabajo pare el periodo de 1967
1
a 1971,

1. ESTIMA que dicho programa, con las enmiendas introducidas, establece normas
generales adecuadas para la preparacidn de los programas anuales dentro de dicho

periode; ¥

2. RECOMIENDA a la 18a Asamblea Mundial de la Salud que apruebe ese programa.

1% y 15% sesiones, 19 y 28 de enero de 1965
EB35/Min/1 y EB35/Min/15

! Documento EB35/32, revisado.
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18% ASAMBLEA MUNDIAL WHA18. 34

DE LA SALUD 17 de mayo de 1965

ORIGINAL: FRANCES
E INGLES

PROGRAMA Y PRESUPUESTO PARA 1966: FONDO DE DONATIVOS
PARA EL FOMENTO DE LA SALUD

La 182 Asamblea Mundial de 1la Salud,

Considerando qQue los programas propuestos con cargoe al Fondo de Donativos
para el Fomento de la Salud y reproducidos en el Anexo 3 de Actas Oficiales No 138

son satisfactorios; y

Considerando gque esos programas son complementarios de los financiados con

cargo al presupuesto ordinario de la Organizacidn,

1. ESPERA que aumenten las contribuciones al Fondo de Donatives para el Fomento
de la Salud; '

2. PIDE al Director General que ponga en ejecucldén los programas propuestos, que
constan en el Anexo 3 de Actas Oficiales N° 138, con sujecién a las normas del ter-

cer programa general de trabajo para un periocdo determinado, ¥ en la medids en que
lo permitan las contribuciones voluntarias ingresadas en el Fondo de Donativos
para el Fomento de 1la Salud; y '

3, INVITA al Director General a que adopte las disposiciones que con mis efica-

.cia puedan favorecer el desarrcllo de esos programas.

10% sesién plenaria; 17 de mayc de 1965
A18/VR/10
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36® reunién EB36.R17

25 de mayo de 1965

ORIGINAL: INGLES

FONDO DE DONATIVOS PARA EL FOMENTO DE LA SALUD

El Consejo Ejecutivo,

Visto el informe del Director General sobre el Fondo de Donativos para el

Fomento de la Salud;1

Enterado con gratitud de los donativos ingresados en el Fondo, por los que el
Divrector General ha expresadc ya a los donantes el reconocimiento de la Organiza-

cidn; ¥y

Persuadido de que el Fondo de Donativos para el Fomento de la Salud ofrece a
las entidades pfiblicas y privadas y a los particulares una oportunidad incompara-

ble de contribulr a la acecién sanitarla internacional de manera racional y coordinada,

1. APIAULE los esfuerzos que se han desplegado y se despliegan para establecer
fundaciones pro salud mundial con objeto de facilitar el logro de los objetlivos
fundamentales de la Orgsnizacién Mundial de la Salud;

2. PIDE al Director (General que siga adoptando medldas para fomentar la creacién

¥y €l buen funcionamiento de fundaciones pro salud mundial en distintos pafses;

3. ESPERA que aumenten considerablemente las contribuciones al Fondo de Donativos

para el Fomento de la Salud; y

h, PIDE al Director General que transmita & los Miembros de la CM3 la presente
" 1

resolucién, acompafiada del informe que hs presentado al Consejo Ejecutivo,” ¥ gue

sefiale particularmente a su atencién las manifestaciones de gratitud del Consejo

EJecutivo por los donativos recibidos.

3% sesién, 25 de mayo de 1965
EB36/Min/3

1 Documento EB36/13.
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35% reunién EB35.R12

21 de enero de 1965

ORIGINAL: INGLES

PROYECTO DE PROGRAMA Y DE PRESUPUESTO PARA 1966:
FONDO DE DONATIVOS PARA EL FOMENTO DE LA SALUD

El Consejo Ejecutivo,

Exaeminados los programas propuestos con carge al Fondo de Denativos para el

Fomento de la Salud, que se relaclonan en el Anexo 3 de Actas Oficiales No 138; ¥

Considerando que esos programas son complementarios de los que se costean con

cargo al presupuesto ordinario de la Organizacién,
RECOMIENDA a la Asamblea Mundial de la Salud que adopte la resolucién sigulente:
"Ia 18% Asemblea Mundial de la Salud,

Considerando gque los programas propuestos con cargoe al Fondo de Donatilves

para el Fomento de la Salud y enumerados en el Anexo 3 de Actas Oficiales ND 138

son satisfactorios; y

Considerando que esos programas son complementarios de los gue se costean

con cargo al presupuesto ordinaric de la Organizacldn,

1. ESPERA gue se hagan nuevas contribuclones al Fondo de Donatives para el

Fomento de la Salud;

2. PIDE al Director General que ponga en ejecucidn los programas enumerados

en el \nexo > de Actas Oflciales N° 138, con sujecidn a las normas del tercer

programa general de trabajo para un periodo determinade, y en la medida en que
lo permitan las contribueciones voluntarias ingresadas en el Fondo de Donativos

para el Fomento de la Salud; ¥y
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3. INVITA al Director General a gue siga adoplandc medidas que puedan resul-

tar mids eficaces para la buena marcha de esos programas.”

5% sesién, 21 de enero de 1965
EB35/Min/5



CD16/19 (Esp.)

ANEXO
Pégina 13
§5a reuni én ‘EB35.R19

22 de enerc de 1965

" ORIGINAL: FRANCES

FONDO DE DONATIVCS PARA EL FOMENTO DE LA SALUD:
INFORME DEL DIRECTOR GENERAL

El Consejo Elecutivo,

Visto el informe del Director General sobre =1 Fondo de Donativos para el

- Fomento de 1a Salud;l

Enterado con gratitud de los donativos ingresados en el Fondo;

Enterade de gue el Director General ha dado las graclas en nombre de le Orga-

nizacidn a cada uno de los donantes: ¥y

Persuadidc de que el Fondo de Donatlvos para el Fomentc de le Salud ofrece a
las entidades piblicas y privadas una ocasidén incomparable para contribulr de ma-

nera racional y coordinada a la accldn sanitaria inﬁernacional,
1. TOMA NOTA del Informe:

2. FELICITA al Director General por los miltiples esfuerzos que despliega para
persuadir a los poslbles donantes de que contribuyan a la accidn sanitaria

internacicnal;

2 CELEBRA que se hayan adoptado medidas para el establecimiento de fundaciones
nacionales pro salud mundial, que cooperen al logro de los objetivos fundamentales

de la Organizaclidn Mundial de la Salud;

4. PIDE al Director General que siga adoptando cuantas medidas puedan favorecer.

el establecimlento y el buen funcionamientc de esas entidades'en distintos pefses;

1 Documento EB}S/}Q-
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5. INVITA al Director General a que siga ampliande e intensificando las acti-
vidades desplegadas con objeto de recabar nuevas adheslones a los fines ¥ los

principios que han inspirado el establecimiento del Fondo de Donativos para el

Fomento de -la Salud;

6. ESPERA que las contribuciones al Fondo de Donativos para el Fomento de la

Salud aumenten considerablemente; ¥

7. PIDE al Director General que transmita a los Miembros de la Organizacidn el
. . v 1

texto de la presente resolucidn, acompafiado de su Informe al Consejo Ejecutivo,

v que haga constar muy particularmente el agradecimiento del Conselo por los do-

nativos recibidos.

88 sesién, 22 de enero de 1965
EB35/Min/8

. Documento EB}B/}é,
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Anexe -

FONDO DE DONATIVOS PARA EIL FOMINTO DE LA SALUD

[Traduccion de EB35/39 — 13 de encro de 1965]

INFORME DCEL DIRECTOR GENERAL

1. Introduccién

1.l En las resoluciones EB26.R20 y EB33.R4 s¢ pide
al Directer General que dé cuenta en cada reunion del
Consejo (@) dc las coniribuciones que se hayan
aceptado con destino al Fondo de Donativos para el
Femento de la Salud, (#) de la situacidn financiera del
Fondo y (¢) de las medidas adoptadas para dar a
conocer la existercia del Fondo de Donativos y para
allegar donatives.

En la resoluci.. EB34.R17 el Consejo Ejecutivo
pidié al Dircctor General que siguiera adoptando
cuantas medidas pudieran contribuir eficazmente al
aumento de los recursos disponibles en el Fondo de
Donativos para ¢! Fomento de la Salud.

2. Contribucis. -5 aczptadas

2.1 Las contriduciones aceptadas con destino al
Fondo de Donativos para el Fomento de la Salud enel
periodo comprendido entre el 1 de mayo y el 31 de
diciembre de 1954 se relacionan en el Apéndice 1 del
presente informe,

3,  Situacio: ... .ciera

3.1 En el Apondice 2 se reproduce un estado pre-
liminar indicati. de la situacion financiera del Fondo
de Donativos puro el Fomento de la Salud en 31 de
diciembre de 1964, Las cifras de ese estado preliminar
podrin modifi.. »¢ una vez que se haya hecho el
balance definitivc zl clerre del ejercicio financiero y el
Comisario de < .entas haya practicado la oportuna
intervencion.

4. Operacioncs previstas

4.1 El Directc General ha establecido una lista
provisional de iz: actividades que podrian emprenderse
en 1965 y 1966 si lo permitieran las disponibilidades
de fondos de las Cuentas Especiales para Investiga-
ciones Médicas, para el Abastecimiento Piablico de
Agua, para la Erradicacién del Paludismo, para ¢l
Programa de Lucha contra la Lepra y para el Pro-
grama de Lucha contra el Pian. En el cuadro siguiente
se indican la cuantia total de las obligaciones corres-
pondientes a esos programas en 1965 y 1966 y el
remanente aproximado de las diversas cuentas
especiales. '

- 1 ¥éase la resolucion EB35.R19.

Cuantia Remanente
aprosimada aproximado
Cuentas especiales de las en Diticit
. oblizaciones 31 de¢ diciem-
COTespon- bre de 1964
dientes a las
opcrar_:lones
pravistas -
para 1965
y 1966
USS Uss Uss$
Cuenta Especial para In-
vestigaciones Meédicas . 4270 554 590286 3 680 258
Cuenta Especial paru el
Abastecimiento Publico
de Agua . . . . . .. 1367 627 210766 1156861
Cuenta Especial para la
Erradicac:dn del Palu-
dismoe L. ... 4616045 3901 181 714 864
Crenta Especial para ¢l
#rograna de Luchacon-
calabenra oL L. 1357910 1382 13563528
Cuenta Esnecial para el
Programa ¢ Lucha con-
el Piam o L, L L 881 189 6030 875 159

4.2 Teniendo por norma la Organizacién no iniciar
ningtin programa sin disponer de los fondos neceszarios
para llevarlo a término, las operaciones previstas no
podran emprenderse si no se reciben a tiempo contri-
buciones suplementarias de alguna consideracidn.

4.3 No se propone ningln programa con ¢argo a las
Cuentas Especiales para la Erradicacién de la Viruela,
para la Ayuda Intensiva a los Nuevos Estados Inde-
pendientes y a los Paises de Proxima Independencia
y para la Asistencia a la Republica Democratica del
Congo, a pesar de la necesidad extrema de que la
Organizacidn intensifique su ayuda para las actividades
correspondientes. Los donativos ingresados hasta la
fecha en esas cuentas son de cuantia muy pequefia.

5. Medidas adoptadas para dar a conocer los fines
del Fondo y para allegar donativos

5.1 Se han transmitido a los Estados Miembros la
resolucidn WHAI17.19, en la que la 17 Asamblea
Mundial de la Salud expresd la esperanza de que
aumentara el nimero de paises contribuyentes al
Fondo dé Donativos para ¢l Fomento de la Salud, 1a

. resolucion EB34.R17 del Consejo Ejecutive y el

informe del Phirector General a la 34* reunion del
Consejo Ejecutivo? sobre el Fondo de Donativos para
el Fomento de la Salud. ‘

3 Aet. of. Org. mund. Salud 137, Anexo 7.



3.2 La Ormumizacién ha publicado adomis oo folico
o el que se oresumon s actividades costeados son
ciargd al Fondo. En el momento de proporar o ro-
senie informe se habian disabuido mas de (S0 CLD
cjemplares de ese foileto. En los atmerss de Saind
Mundial dz julio-agosto, septiembre v
de 1964, se dan diversos datos acerca de s Cuc
Especiales pura o Abhastecimicnio Pablico de Agus,
para Investigaciones Mddicas y para el Programa de
Luche contra el Pian. Se han preparado comunicados
de prensa sobre el Fondo y sobre los donativos
recibidos. En contestacién a disiintas consultus, Ia
Organizacién ha fucilitado datos suplemeniarios sobre
¢l Fondo de Donativos para ¢l Fomento de la Salud
v sobre el proczdimiento establecido para la aceptacion
d= coniribuciones a diferentes cuentas especiales.

OV

5.3 La Orgenizacidn ha seguido coluborande con los
promotores ¢o la « guerra de los estudiantes contra
el pian», camnafia que, segidn recordaran los miem-
bros del Consejo. se debe a la iniciativa de jos alumnos
de Ias escuelss secundarias def Canada. Gracias a los
gsfuerzos consiantes de sus organizadores, la campafia
sicue progresando vy, ademas de las nuevas actividades
iniciadas parg estimular el interés en la lucha contra
¢l piun, hay owras en proyecto.

54 Sz ha transmitido a todos los Estados Miembros
el exto de l. resolucidn WHALT43, en la que, a
propésito de! programa de erradicacidn de la viruels,
la 17% Asambica Mundial de la Salud pide a los paises
que contribuyan a la ejecucidn de los programas con
donativos Imzortantes en dinero o en especte. En i
cireuler que acompanaba a gsa resolucidn, el Diretior
Genere.  indicgbz asimismo gque, si se obten
donayivos de material de laboratorio y de refrigerac
para irtensificar la produccidn de vacuna liefilizud
en los paises y regiones que la necesitan, dismim
en los proximos afios las necesidades de donativos de
vacuna. Ademds de hacer ese llamamiento a togos
los Estados Miembros para que contribuyan con
mayor largueza a la Cuenta Especial para la Erradi-
cacidn de la Viruela, la Organizacién ha entrado en
contacto con los gobiernos de varios paises que
producen grandes cantidades de vacuna liofilizada
para -siimularlos a que hagan donativos en especic.

5.5 La Organizacién ha pedido también a varios
paises donatives de vagunas contra determinadas
enfermedades, a fin de constituir una reserva que
permita Intensificar la ayuda directa en posibles
situaciones de urgencia. El importe de los ofrecimientos
de vacuna contra el colera y contra la poliomielitis,
recibidos en respuesta a esa peticidn, se ha abonado en
la Cuenta Especial de Contribuciones con Fines
Varios.

6. TFundaciones pre-salud mandizl .
6.1 En los oltimos informes sobre el Fondo de Dona-
livas para ¢l Fomento de la Salud,? se¢ hace referencia

L Act, of. Org. mund. Salud 132, Anexo 135; 137, Ancxa 7.

o
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a los nuevos esluerzos desplegados para conseguir
que las instituciones no pubernomentales se interesen
mis cn la aceidn sanitaria mternacional y contrtbuyan
a su {inanciaeion. Zn Canadd v en los Estados Unidoes
de América s han hecho estudios scbre la posibilidad
de allegar donatives privades, y se ha empezado a
examinar el mismo problema en el Reino Unido y en
Suiza. Los resubtados de dichas indaguciones son los
siguientes ;
(@) en ios medios financicros ¢ industriales con-
sideran que el mejoramicnto de ia salud mundial es
una empresa meritoria y que los distintes grupos
privados, las fundaciones y los particulares podian
aportar mayor ayuda a [a accidn sanitaria inter-
nacional;

(b) las colectas de fondos deberan organizarse de
mancra adecuada a las condiciones de cada pais;
convendria en cualquier caso dar 4 los donantes
ocasion de intervenir en g eleccién de los proyectos
en que hayan de emplearse sus aportaciones;

{¢) las medidas que se adopten para allegar dona-
livos deberan cstudiarse y planearse con todo
detenimiento, pero una vez emprendida una
campafia de recaudacién habrid que proseguiria
hasta darle término, procurando que las posibles
dificultades no mermen el impetu inicial;

(d) hay que procurar desde el primer momento
organizar simultdneamente la recaudacién de fondos
en varios paises; aun cuando las campadas hayan
de tener cardcter nacional, habrd que coordinarias
en una empresa de alcance internacional.

&.2 FPartiendo de esas conciusiones, se ha llegado al
convencimiento de que deben establecerse en distintos
wuises fundaciones encargadas de promover ¢l logro
w. {03 objetivos fundamentales de la Organizacidn
woundial de la Salud. Esas fundaciones deberian
SCIuar con entera autonomia en lo gque respacia a la
eleecidn de los criterios seguidos en las colectas y de
los proyectos ¥ programas de accidn sanitaria en que
se empiearan los fondes recaudados. Las fundaciones
adquiririan personalidad juridica con arreglo a las
fegislaciones de los paises respectivos, ¥ se integrarian
en un sistema mas complejo de fomento de la salud
mundial. Para conseguir la unidad y la cohesion indis-
pensables convendria estudiar la posibilidad de agrupar
en una federacién a las distintas fundaciones pro-salud
mundial.

6.3 Con objeto de llevar a la prictica esas ideas, s2
ha gestionado activamente ei establecimiento de
fundaciones para el fomento de la salud en tres paises.
Esas fundaciones son entidades de derecho privado
constituidas con arreglo a las leyes de los paiscs
respectivos, y se espera conseguir exenciones tributarias
en su beneficio y bonificaciones fiscales para los
donantes, en proporeion a la cuantia de los donativos.

6.4 En virtud de lo dispuesto en el Articulo 71 de la
Constitucidn, la Organizacion puede concertar acuer-
dos apropiados de consulta y cooperacion con las



organizaciones  nncionates  no  gubernamentales,
siempre que los gobiernos interesados hayan dado su
conseniiimiento; en consccuencia, la OMS ha hecho
las gestiones necesurias cerca de lus autoridades dz los
ires paises donde funcionaran las citadas fundaciones.,

6.5 Unua de las tres fundaciones quedd censlituida
el 1 de septiembre de 1964, después de aprobada por
el gobierno la {irma de los acusrdos de cooperacion
entre esa entidad y la OMS. En virtud de los acuerdos,
las fundaciones quedan autorizadas, en particular, a
usar las palabras « Salud Mundial » en su denomi-
nacién.?

6.6 En los dos paises restantes se han redaciads ya
los estatotos de ias fundaciones y se ha solictiado lu
aprobacion de los gobierncs, Las autoridades na-
cionales competentes tienen en cstudio esas solicitudes
y es de esperar que las fundaciones queden oficialmente
stablecidas en fecha proxima.

CD16/19 (Esp.)
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6.7 Tambids se estudia en otros paises la consutucion
de fundaciones pro-sulud mundial, Tan pronto como
haya constituidas dos fundaciones nacionales se
proyvecta agruparlas en una federacion mundial, que
facilitard las consultas y la cooperacion de unas enti-
dades con otras ¥ de todas ellas con ta OMS.

7. urspectivas

7.1 El Director General ticne ¢l propdsito de scguir
adoptando las medidas que considere mas eficaces
para aliegar contribuciones privadas a la accién
sanitaria y con ese objeto continuard activamente los
esfucrzos yu iniciados y tomard nuevas dispesiciones,
por gjemplo la organizacién de colectas que permitan
constituir dotaciones. EI Director General seguird
muy gustoso cualquier instruccidn suplementaria que
el Consejo tenga a bien darle en relacidén con este
asunto.

Apéndice I

DONATIVOS OFRECIZOS G ABONADOS AL FONDC DI DONATIVOS PARA EL FOMENTO
DE LA SALUD SNTRE EL 1 DE MAYO Y EL 31 DR DICIEMERE DE 1964

Equi\r;]lcmc

Cuenta Especial para la Erradicacion del Paludismo ea LSS
Alemania, Republica Federal de . . . 0 . L 0 L L oL L L oL 28128
AltoVolta . . . . . . . L e e e e e 2039
Filipinas . . . . . . . . L e e e e e e e e e 5020
India . . . L e e e e e e e e e e e e 218004
Libano . . .« . L L e e e e e | 631
MAarruecos . . . . L L L e e e e e e e e e e e e e 3000
0 o - 8512
TONEZ . . v . o L e e e e e e e e e e e e e e e e e 2015
DonalivOs varios . . . . . . . . . . . . o e e e e e e e e e e e e e e 1219

Cuenta General para kus Contribuciones sin Finalidad Especificada
Donativos varios . . . . . . L L L L e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 1089

Cuenta Especial para la Erradicacion de la Viruela )

Jordania (80 @SPECi) . . L L L L e e e e e e e e e 84 010* %
Madagascar {en especie) . . . . . L L L L L L L L e e e e e e e 5102 %a
Suiza (R ESPECIEY . . . . . . . . e e e e e e e e e e e e e 23148 * ¢

Cuenta Especial para Invesiigaciones Médicas )

Contribuciones con finalidad especificada
Subvenciones de los [nstitutos Macionales de Higiene, Estados Unidos de América :
para investigaciones sobre bilharziasis, 1963-1964 v 1964-1%65 . . . . . . . . . . . .. ... .. 66 000
para estudios sobre resistencia a los insecticidas y lucha contra los vyctorcs 1903 }964 y 1964-1965 . 204 730
para estudios sobre virosis, encuestas de inmenologia y estudios sobre vacunas, 1964 . . . . . . . . 94 000
para estudios sobre hipovitaminosis A (xerofialmia y queratomalacia}, 1964-1935 . . . . , . . . . . 32 500
Asociacion Macional Succa conwra las Cardiopatias y las Enfermedades del-Torax (becas para 1964 y 1965) 28 996

1 En relacién con el empleo del emblemz, el nombre o las
iniciales de la OMS, véase la resolucicn “WHAIL I3 (Manual
de Resoluciones y Decisiones, 7% edicion, pagina 238).

* Contribuciones en especie a disposicién de la OMS, que
pucden hacerse efectivas cuando la Organizacién lo desee.

@ Donatives ofrecidoes, sin abonar en 31 de diciembre de 1964,

P

b D¢l total ofrecido quedaban por abonar $58 660 en 31 do
diciembre de 1964.

e Del total ofrecido quedaban por abonar $9330 en 3] de
diciembre d¢ 1964,

d Del total ofrecido quedaban por abonar $14 498 en 31 de
diciembre de 1964,
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_ - - E¢uivalente

en
Cruentat Especial para ol Abastecimienio Piblico de Agna
Laos . 500
N UTILCCOoS 1 000
Cuenta Especial para la Ayuda Intensiva a lox Nuevws Estestos Indepeidiontes y a fos Paises de Proxima Independencia
Camboya . 500
Ceilin 1050
Pakistdn (bacas ¥ SUMIRISTOE) © © « « v v« v o v e e e e e e e e e e e e e 10530 *a
Donativos varios . 10
Cuenta Especial para las Contribuciones con Fines Varioy
Imdia{vacunu coniracicdlera) . « . . . . . o . . . o o e e e e s 13 300 *a
Laboratorios diversos, Reino Unido {vacuna antipoliomielftica) . . . . . . . . . . . . . . . . . .. 169000 * 2
Donativos varios (ayuda a la ensefanza de lamedicina) . . . . . . . . .. ... o000 Lo 1960 @
Cuenta Especial para el Programa de Lucha contra el Pian
Campaila « guerra de los estudiantes contra el pian», Canadd . . . . . . . . . . . . . o .. 3623
46

Donaltives varios .

* Contribuciones en eapecic a disposicidn de la OMS, que pucden hacerse efectivas cuando Ia Orzanizacion lo desee.
a Donativos ofrecidos, sin abonar en 31 de diciembre de 1964.
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18* ASAMBLEA MUNDIAL WHA18.37

DE LA SAIUD 19 de mayo de 1965

ORIGINAL: FRANCES
E INGLES

ESTUDIO ORGANICO DEL CONSEJO EJECUTIVO:
METODOS DE PLANTFICACION Y EJECUCION DE PROYECTOS

La 18% Asambles Mundial de la Salud,

Visto el informe del Consejo Ejecutivo acerca del estudio orgdnico sobre

"Métodos de planificacidn y ejecucidn de proyectos“;l

Considerandco que el citado estudio trata principalmente de la etapa de pla-
nificacién de los proyectos y de la fase inicial de su ejecucidn y se limita a las

cuestiones administrativas y de gestidn; y

Considerando que el estudio se basa en una muestra representativa constituida

por un elevado mimerc de proyectos,

1. ENCARECE la importancia de que la Organizacidn participe activamente en la
preperacidn de las peticiones de ayuda y en la planificacidn de los proyectos

correspondientes;

2, TOMA NOTA de las principales causas que obligan a retrasar el comienzo de la
ejecucidn de los proyectos y queda enterada de las disposiciones adoptadas por el
Director General para acortar los retrasos siempre que la Organizacién disponga de

medios para conseguirlo; y

3, SENALA A 1A ATENCION de todos los interesados la relacidn que existe entre la
eficacia de la ayuda prestada por la Organizacidén y la diligencia con que los go-

biernos asumen su parte de responsabilidad en las actividades objeto de esa ayuda,
particularmente en la habilitacidn de recursos suficientes de personal y medios de

trabajo.

112 sesién plenaria, 19 de mayo de 1965

A18/VR/11
I Act, of. Org., mund. Salud 140, Anexo 22.
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18" ASAMBIEA MUNDIAL WHA18.38
DE 1A SALUD 19 de mayo de 1965

ORIGINAL: FRANCES
E INGIES

PROGRAMA Dii ERRADICACION DE LA VIRUELA

Ie 18% Asamblea Mundial de la Salud,

Visto el informe del Director Genersz] scbre la situacidén actual de la vi-

ruela en el mundo y scbre los resultados de la lucha antivariélica;l

Enterada con inquietud de que, si bien algunos paises donde la viruela te-
nia hasta hace poco cardcter endémico han conseguido ya erradicar la enfermedad
mediante campanas debidamente organizadas, los progresos son en general lentos

v quedan todavia focos de endemicidad en Asia, en Africa y en las Américas;

Enterada de que la erradicacidn de la viruela podria conseguirse, a juicio
del Director General en el plazo de diez afios, con un desembolso internacicnal
del orden de 23,5 a 31 millones de ddlares de los Estados Unidos, sin contar Jas
aportaciones financieras que pudieran hacer con sus propios recursos los paises

donde la enfermedad tiene cardcter endémico;

Persuadida de que une reafirmacidn categdrica de la voluntad de erradicar
la viruela serfia una incitacién y un estimulo para la movilizacidén mundial de
lo8 recursos indispenssbles al logro de ese objetivo, y de que la ayuda necesa-
ria puede cbtenerse con cargo a los prdgramas internacionales y nacionales orien-

tados al desarrollo social y econémico del mundo entero; y

—————.

1 Documento Al8/P&B/10 y Corr.l
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Persuzdida de la necesidad de proceder a ur nuevo estudio de los medios técnicos
v administrativos indispensables para la ejecucién de los programas, con objeto de
conseguir el uso general de vacunas lioTilizadas, de intengificar en las zonas endémi-
cas la produczidn de ecgcs preparzdos y ée arbitrar para la fase de operaciones en masa
de la campzia hesta 50 millones de dogia anuales de vacuna liofilizaﬁa ademds de las
que se dbtengan en los rentros locales de preparacién y de las que actualmentﬂ se fa«

cilitan en egecuc1on de:programas bilaterales o a titulo de donativo,

L. TECLARA que la er adlcaclon muindial de la viruela es nno d= los objetives prinei.

pales de 1e CLgaulzac én

2. PIDE a los paises donde persiste 1la viruela y donde no se han organizado progra-
mas de erradicacidn que los emprendan, y = los paises donde haya en curso LLrogramas Ce

egsa naturaleza gquc les intengifiquen;

3. PIDE a los I'stados iiierbios que presten mayor ayuds al programa ¥ que aporten las

cuantlos@s LOHtITQ“ iongs indispenssbles para su ejecucidn;

L, FIIE 2 los gdbiefnos gue han emprendido programas hilaterales de syuda que inclu-
yan en esos prégramas la prestacidén de asistencia para la erradicacién de la virvela;

De PIDE a 70u gof idrnos. que adopten 1o antes posible las disposiciones necegariﬂs pa-

ra organirzayr ]os ~v1c¢oe sunitarios bésicos que seran lndlsoensables en Ta foce de

mgntenlmlento y qt1 podran ccntribulr adumas a la erradicacidn de otras enfprmedade

6. *IDF ald. Dwrector C:enem.‘I gue gestlona de nuevo 1a aportac10n de . los recursos fi-
nancnoros Y d“ oirowhlpo necesarios para la errad1cac1on mundial de la v1ruula per--
t*cularmpqte lostﬂue puedan chtenerse a t1tu10 ae‘donatlwo en ejecu01on de programas
bllat@rg,es c por médiacidn de instituciones como’ &1 'UNICEF ¥ el Programa Ampllado de

Asistencia I‘cnlca de las Naciones Un1das~ Ng

F. - PTTA a] Directer Genrrﬂl que 1ntenswfique La prestacion de asesoramlento téenico
y de serv1c1os COn?ulthOS con oodeto de acelerar la BJECUCIOH del programa y ce ayu-
" dar a los palseb en lz dbtenCLon de la vacuna, los medios de transporte ¥ el resto del
‘matgrial necesarma} ¥ le Pncarga qua infcrme en ultwﬁlores rpunlones de la Aserblen

Mandial d= la Salui score los resultados cbtenidos.

11® eq1on plenaria, 19‘de'may0'de 1965
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18% ASAMBLEA MUNDIAL o ' WHA18. 48
DE LA SALUD 20 dei‘mayo de 1965

ORIGINAL: FRANCES
E INGLES

REFORMA DEL ARTICULO 7 DE LA CONSTITUCION

La 182 Asamblea Mundlal de la Salud,

Vista la propuesta de reforma del Art{iculo 7 de la Constitucidn presentada
por el Gobierno de Costa de Marfil; y

Advirtiendo que se ha dado el debido cumplimiento a las disposiciones del
Articulo 73 de la Constitucidn, donde se exige que las propuestas de reforma de
la Constitucidn se comuniquen a los Estados Miembros por lo menos seis meses

antes de que la Asamblea de la Salud las examine,
I

1. APHUEBA las reformas de la Constltucidn reprdducidas en los anexos a la pre-
sente resolucidn, de la que forman parte integrante y cuyo texto en chino, espa-

fiol, francés, inglés y ruso es igualmente auténtico;

2. RESUELVE gque el Presidente de la 18a Asamblea Mundial de la Salud y el Direc-
tor General de la Organizacién Mundial de la Salud refrenden con su firma dos

e jemplares de la presente resolucidn, unc de los cuales se transmitiréd al Secre-
tario General de las Naciones Unidas, depositaric de la Constitucidn, y otro se

conservara en los archivos de la Organizacidén Mundlal de la Salud;
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II

Considerando que dichas reformas entrarén en vigor para todos los Estados
Miembros cuando hayan side aceptadas por las dos terceras partes de éstos de
conformidad con sus respectlvos procedimientos constitucionales, sec’m dispone

el Artfculo 73 de 1la Constitucidn,

RESUELVE que cada notificacién de aceptacidn se efectiie mediante el deposito
de un instrumento formal ante el Secretario General de las Naclones Unidas, de
conformidad con el procedimiento establecido en el Art{culo 79 (k) de la Consti-

tucidn para la aceptacidén de la misma.

12% sesién plenaria, 20 de mayo de 1965
A18/VR/12
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WHA1B.48
ANEXO B
TEXTC ESPANOL

Artfculo 7 - Sustitidyase por>

Articule 7

(a) Si un Miembro deja de cumplir con las obligaciones financieras para con la
‘ Organizacibén, o en otras cireunétancias excepcionales, la Asamblea de la Salud
podria, en las condiciones que Jjuzgue apropiadas, suspender los privilegios de vo=~
to ¥y los servicios a que tenga dereche tal Miembro. Ia Asamblea de la Salud ten-

dré autoridad para restablecer tales privilegibs de voto ¥y servicics,

(b) S3i un Estade Miembre hace caso omiso de los principios humanitarios y de los
objetivos enunciados en la Constitucidén practicando deliberadamente una politica
de discriminacién racial, la Asamblea de la Salud podréd suspender o excluir de la

Organizacidn a dicho Miembro.

Ello no cbstante, la Asamblea de la Salud podri restablecer al Miembre de
que se trate en el ejercicic de sus derechos y privilegios y, a propuesta del Con-
seJo Ejecutivo, readmitirlo en la Organizacidén si del oportunc informe circunstan-
eiadc resultara que el citado Miembro habia renunciade a la politica discriminato-

ria sancionada con la suspensién o la exclusién.
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ORIGINAL: FRANCES
E INGLES

ACTIVIDADES QUE LA OMS PODRIA INCORPORAR A SU PROGRAMA EN RELACION CON
LOS ASPECTOS SANITARIOS DE LA SITUACION DEMOGRAFICA MUNDIAL

La 18%* Asamblea Mundial de la Salud,

Visto el informe del Director General scbre las actividades que la OMS podria
incorporar a Ssu programa en relacidn con los aspectos sanitarios de la situacidn

demogrifica mundial;l

Visto el parrafo ({) del Articulo 2 de la Constitucidn que dice: "promover
la salud ¥ la ésistencia matérnal e infantil, y fomentar la capacidad de vivir en

armonfa en un mundo gue cambia constantemente”;

Vista la resolucién 1048 (XXXVII) que adoptd el Consejo Econdmico y Social en

c . .
su 37 periodo de sesiones, el mes de agosto de 1964;

Persuadida de que en el planteamiento de los problenas demogréficos es nece-
sario considerar en su debida perspectiva los factores econémicos, sociales, cul-

turales, psicoldgicos y sanitarios;

Enterada de que la Comisién de Poblacidn de las Naciones Unidas acordd en su
13% reunidn, celebrada el mes de abril de 1965, asignar una prioridad elevada a

las investigaciones y a otras actividades relacionadas con la fertilidad;

Considerando que las variaciones de la importancia mmérica y la estructura

de la poblacién influyen en las condiciones sanitarias;

1 Documento Al8/P&B/Y%.
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Persuadida de que los problemas de la reproduccidén humans interesan tanto a
las unidades familiares como a la sociedad enteraz y de que el nimero de miembros

que hayan de componer cada familia debe szer decidido por ésta con entera libertad;

Consgiderando que incurbe a las administraciones nacionales resolver si deben
facilitar,y la medida en gue deben facilitar, la difusidn de informaciones y la
prestacidén de servicios. a las poblaciones respectivas en cuanto se refiere a los

problemas de salud relacionados con la reproduccidn humana;

Reconociendo que no es de la competencia de la OMS sostener o promover una

politica demogrdfica determinada; y

Advirtiendo ls insuficiencia de 1los conocimientos cientificos sobre la biolo-
gia de la reproduccidn humana y scbre los aspectos médicos de la regulacidn de la

fertilidad,

1. APRUEBA el informe del Director Genersl sobre las actividedes que la OMS
podria incorporar a su programa en relacién con los aspectos sanitarios de la si-

s g \ , 1
tuacién demogréfica mundial;

2. PIDE al Director General que sipga desarrollando el programs propuesto:

(a) en lo que respecta a los servicios de referencia y a los estudios sobre
los problemas médicos de la esterilidad y los métodos de regulacidn de la fer-

tilidad, y scbre los problemas sanitarios de la dindmica demogrdfica; y

(b) en lo gue respecta a los servicios consultivos indicados en el parra-

fo 3 de la Parte III del informe del Director General,l quedando entendido
que,dentro de los limites de la competencia de la OMS, esos servicios consis-
ltirén en la prestacidn de asesoramiento técnico schre- los problemas de salud
piblica de la reproduccidn humane, con exclusién de cualquier sctividad de

cardcter operacional; y

3. PITE al Director General que informe a la 19a Asanblea Mundial de la Salud so-

bre el programa de la OMS en relacidén con la reproduccidn humana.

1ja gsesién plenaria, 21 de mayo de 1965

A1B/VR/13

1 Documento A18/P&B/U.
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DE LA SALUD DE LA SANTE
182 Asamblea Mundial de la salud A18/P&B/L

: 27 abril 1965
Tema 2.12 del proyecto de programs

ORIGINAL: INGLES

DECISIONES DE LAS NACIONES UNIDAS, DE 10S ORGANISMOS ESPECIALIZADOS
Y DEL ORGANISMO INTERNACIONAL DE ENERGIA ATOMICA EN ﬁSUNTOS DE INTERES
PARA LAS ACTIVIDADES DE-LA OMS (ASUNTOS DE PROGRAMA)L

ACTIVIDADES QUE 1A OMS PODRIA INCORPORAR A SU PROGRAMA
EN RELACION CON LOS-ASPECTOS SANITARIOS DE LA SITUACION DEMOGRAFICA
MUNDIAL

" Informe dél Director General

Después de examinar eﬁ su 35a reunidn las decisiones de las
Naciones Unidas, de ios organismos especializados_y del Organismo
Internacional de Eneggia Atémica en asuntos delinﬁarés para las actividades
de 1a OMS (asuﬁtoéldé programa), el Consejo Ejecutivo aprobd la resolucién
EB35.R31 en la que tomd nota de que la Segunda éonferencia Mundial de
Poblacibn se reunirfa en 1965 bajo los auspicios de las Naciones Unidéé
¥ con el patroclnlo de varios organlsmos especializados, entre ellos:la., .
Organizacidn Mundial de la Salud. Enterado de la resolucidn 1048
(XXXVII) del Consejo Econdmico y Sociald pidid al Direétor General
que informe a la 18a Asamblea Mundial de la Salud acerca de las activi-.
dades que la OMS podria incorﬁorar a su ?:ograma en relacidén con los
gspectos de la situacidn demografica mundial que presentaﬁ interés para._.
léiéaiud pliblica". |

| 7 El Director'General se honra,.por tanto, én presentar a la

Asamblea el adjunto informe.

1v2ase 1a Resolucién WHALB.49,
Reproducida en el Apéndice 1.
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L I. INTRODUCCION . . . . .= o -
4 En los Qltimos afios, la.erganlzaclon Mundial de 1a Salud ha dedieado
“atanclon cada vez mayor a los problemas relaclonados con la reproducclon

. humana. . A pet1c16n de la Asociaclon Internaclonal de Fertllldad organi=-
“-zaclén no. gubernamental que mantlene relaclones oflclales con la OMS, el
Director General presentd una comunicacidn -acerca de las.lnvestlgaclones
sobre. reproduccidn humana.al IV Congreso Mundial de Fertilidad y Esterili-
| dad, reunido en Rioc. de Janelro el mes de agosto de 1962. Segun se indica~
ba en la citada comunicacidn, c¢iertas cuestiones blologlcas relacionadas
con la reproduccidn-humana no se han investigado ni se conocen tan a fondo
- como los problemas de otras ramss de la’ﬁé&icina, Es evidente sin embargo
que la lmportancla de los factores medzcos, blologzcos, 50c1ales, cultura-
les ¥ econdmicos que 1nf1uyen en la ‘reproduccidn humana dan ' a este probla-
ma interés capital desde el punto de vista de la ‘salud publlca.

En abril de 1963, la OMS convocd en.Ginebra a un. grupo cientifico
que 1nformo sobre el estado de los conoclmlentos disponibles acerca de la
'blologla de la reproducclon humana Yy sobre las deficienciss que era nece~

sario remediar, y asesord a la Organizacidn sobre los progresos efectuados
. en la materia y-sob;e-las principales necesidades que la OMS podria atender
en materia de investigacién. Segiin puede verse en el informe correspon-
diente, publicado en 1964, el grupe cientifico ‘deliberd sobre las cues-
' tiones siguientes: biologia comparada de la reproduccidn, neuroendogri-
nclcgia de la, reproduccion, blologia de las -gbnadas ¥ los gametos, fecui~
dacidn ¥y gestac;on, bloqulmlca de los ester01des sexuales ¥ problemas de

1nmunologia v farmacologia relacionadss con la reproduGC1on.' Despues de

7 un-exafien general. de -esas. cuesticnes, que se hizo tomando en:consldera¢1°n

las actuales insuficiencias de conocimientos, medios- de ftrabajo y ayuda
materlal el grupo clentiflco formuld las 51gulentes recomendaciones.

C () que la OMS fomente los estudios de cardcter fundamental
sobre biologia de la reproduccidn humana y sobre otras disciplinas esein=-
ciales para el progreso de dichos conocimientos:

(b} que la OMS organice reuniones de especlalistas para estudizar
la manera de llevar a la practica las sigulentes propuestas (enumeradaa
aqui en un orden enteramente arbitrario).

1orz. mund. Salud Ser. Inf, téecn., 1964, 2680.
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Organizacidn de encuestas sobre:

influencias ambientales y étnicas en la reproduccidn humana; la

fecundidad humsna en sus relacionss con los grupos sanguineos y otros

factores inmunoldgicos.

Prestacidn de servicios:

organizacién de una coleccidén mundial de hipbfisis humanas;
creacidn de un centro de distribucidn de polipéptidos, nucledtidos,

aminoficidos especiales ¥y esteroides marcados;

" dreacidn de un centro de informacibén sobre esteroides y polipéptidos;

3

creacidn de un centro de informacidn sobre estirpes celulares humanas;

creacidn de un centro de informacidn sobre animales de laboratorio

' * > 4 s &
- (especies nuevas o ya conocidas), encargado también de la distribucion

-de dichos animales.

Fomento de las investigaciones sobre los temas siguientes:

efectos del parto sobre el feto humano ;

.. neurcendocrinoclogia; efectos de los factores p51colog1cos y psicopato-

18gicos sobre la reproduccidn humena;

biosintesis de las proteinas en el desarrollo prenatal

metabolismo intermediarioc del feto, especialmente en relacmon con la
regulacidén y el desarrollo de las funciones;

fisiologia de los gametos, particularmente in vitro;

mecanismo de accibén de las hormonas sexuales y de las sustanczas
anilogas, especialmente de los progestdgenos actlvos por via oral;
fisiologia de la lactancia; galactopoyesis; , \fﬁ
bioquimica y microbiologia del aparato genital femenlno, en relaclon
sobre todo con la implantacidn y sus repercusiones neurohqrmonales,
aspectos bioguimicos de la espermatogénesis. ; |

En su quinta reunidn, celebrada el mes de junio de 1963, el Comité

Consultivo de Investigaciones Medicas aprobd sin reservas las recomenda-

ciones formuladas por el Grupo Cientifico y propusc que alguna de ellas

se atendieran en régimen de prioridad. En 1964, los Estados Uni&os de

América ingresaron en la Cuenta Especial para InvestigaéionésﬂMédicas un

donativo de US § S00 000 que ha permitido poner en ejecuéi&n el programa

de estudios sobre la reproduccidn humana.



A1B/P8B/L
Pigina &

En marzo de ese mismo afio, el Director General presentd a la 17a
Asamblea Mundial de la Salud un 1nforme sobre el programa de 1nvestiga-
ciones médicas de la OMS para 1958~1963 en el gque se daban datos acerca
de las investigaciones sobre la reproducclon humana en las paglnas 243 a
246 inclusive (reproducidos.en el Apendlce 2 para mayor facllldad de
constilta). ' En la resolucidn WHA17.36 la Asamblea de. la Salud- expreso
su satisfaccidn por el alcance y la calidad de es0s trabajos,y'por_la
forma en gue se desarrollaba el programa.y pidiéd al Diréctdf General que,
teniendo presentes las deliberaciones habidas en 1#'i?apAsamplea ﬁuﬁdial
de la Salud, siguiera fomentando las invastiéacionés sobre 1os.problemas
sanitarios de mayor importancia. L . ,

El programa de investigaciones sobre reproducclon humana se ha’ estable—
cido, por tanto, con el asesoramiento del .Grupo Cientifico sobre la Bio-
lcgia de- 1a- Reproduccidén Humana y del Comité Gonsult1vo de Investigaczones
Médicas, siguiendo instrucciones de la Asamblpa Mundial de la Salud. -

II. ACTIVIDADES DEL PROGRAMA HASTA 1965 INCLUSIVE
1. Grupos Clentiflcos de Investigaciones sobre la Biologia de la Repro-
_ duccidn Humana (2-8 de abril de 1963)

Los grupos 01entif1cos reunidos hasta la fecha han. tratato las cues-

tiones siguientes: ‘

. (a) Biologia de la Reproduccidn Humana (2-8 de abril de 1963)

Las recomendaclones de este primer grupo clentificoz se han
expuesto en detalle en la parte I. L ‘

(b) Fislologia de 1a lactancia (2-7 de dmclembre de 1953)

El informe del grupo cientifico scbre la fisiologia de la lactancia3
se sometid a la consideracidn del Comité Consultivo de Investigaciones
Medlcas en su sexta reunlon, celebrada el mes de julio -de 1964. EL Comité
hlzo suyas las recomendaclones formuladas por el Grupo ¥ propuso que B¢
dedicara atencién particular a algunas de ellas. Una de las prlncipales
recomendac1cnes del grupo fue la de gue la OMS promoviera los estudios
sobre malnutr1c1on ¥y desnutrlcién en los pafses en desarrollo. En
eaecucion de ese programa deberdn investigarse las costumbres observadas en

relacidn con la lactancia mateérna en distintos gruposnecpnémlpo-soQ}§le$1

lOrganlzaclén Mundlal de la Salud Programa de investigadiones medlcaa
de la Organizacidn Mundial:de 1& Salud, 1955-1953 _Ginebra, . 196h
S0re. Mund. Salud Ser. Inf. técn., 1964, 280.
“Org. Mund. Salud Ser. Inf. técn., 1965, jﬁg.

il
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se practicarén encuestas sobre metabolismo y andmalias.endocrinolégicas en las
madres lactantes subalimentadas y se estudiarén las necesidades alimentarias
”'de la muJer durante- la lactarcia. EL Grupo Cientifico tomd nota de que ya
‘“se habian iniciado trabajos de esa naturaleza en algunos paises-en ‘desarrollo
'y recomendo a la OMS que los subvénclonara ¥y los fomentara.. o
(c) Efectos del parto en 61 feto ¥y en el recién nacido (12-18 de
" mayo de 1564) - S '

o El informe del grupo cientifico sobre los efectos del parto en el feto -
'Hy en el recién nacldol 5e presentara -al Comité Consultivo’ de Investigac¢iones

'Medlcas en su séptima reunidn, el mes de. junio de 1965. Ehtre las- recomenﬁﬁ;
'_clones de 1mportanc1a formuladas ‘por el grupo ‘cabe citar las relacionadas
t con el consumo de oxigeno del encéfalo fetal y de sus distintas partes. La
‘1mportanc1a de ese factor es evidente si se tlene en cuenta que en los partos
largos y complicados pueden muy bien produc1rse estados de anoxia fetal. Tam-
bién presenta gran interés el estudio de los mecanismos de'racuperaclon ‘de
las neuronas después de los estados de asfixia.

(d) Neuroendocrlnologla de la” reproducclén humana (8-14 de septlembre
- de 1964) ' o ’

‘El‘iﬁforme del grﬁﬁo‘cientifico SObre‘lé-heﬁroendocrinologia de la
reprbﬂucéién'humaﬁaz se presentaré’ésimismo en 15 séptima reunidn:del Comité
"Consultlvo de Investlgac1ones Medlcas el mes de junio de 1965: De. interés -
especlalmente practlco ¢ inmediato es la recomendacion de gque la OMS estudie
“la posibilldad de reunir datos clinicos sobré 1a aparicién y la evolucidn
de 1os trastornos estructurales & funclonales del aparato genztal que e
”‘manlflestan a corto o6 a 1argo plazo como’ consecuencia de los tratamientos
" médicos sdministrados en el curso de la gestacidn o durante la 1nfanclaa
Otra de las propuestas formuladas por ‘el Grupo se reflere al acoplo de' datos
Tsobre 1os trastornos 46 1a’ reproducclon y las’ anomallas endocrlnas asocladas
& lesiones del sistema nerv1oso central en &1 hombre y enla mu;er, Fsas
prapuestas pddrén atenderse en el momento oportuno y si los resultados obte-
““nidos se conslderan de 1nteres general se 1es dara ia mayor dlfu51onjp051blee

»

;Org. mund, Salud Ser. Inf. tdom., |65, 300,
Org. mund. Salud Ser. Inf. tecn., 1965, 304.
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(e) ‘Mecanismo de la accidén de las hormonas sexuales y de las
sugtancias andlogas, en particular de las progesteronas

activas por via bucal (8-14 de diciembre de 1964)

El informe del grupo cientifico sobre el mecanismo de la accidn de las
hormonas sexuales y de las sustancia anélogasl.se presentard también en la
séptima reunidn del Comité Consultivo de Investigaciones Médicas en el
mes de junio. Igual que en las reuniones de otros Grupos , se ha dedicado

en ésta particular atencibn a la formacidén de investigadores, sobre todo en

~~los paises en desarrollo, y & la necesidad de colaborar en esa actividad con

las-instituciones nacionales de ensefianza e investigacidn. Una propuesta, que
‘podria tener gran importancia, es la relativa a la reunidn de un grupo de
' -especialistas que fije las pautas de dosificacién de los preparados activos
de uso clinico en los problemas relacionados con la reproduccidn y la ferti-
lidad. El grupo se reunird en el verano de 1965 (véase el apartado (a) del
pArrafo 4).

(f)  Bioquimica y microbiclogia del aparatc genital en el hombre

¥y en la mujer (20-26 de sbril de 1965)

‘El informe del grupe cientifico sobre bioquimica y microbiologia del
aparato genital en el hombre y en la mujer no se ha publicado todavia y se’
se sometard a la consideracidn del Comitd Consultive de Investigaciones
‘M&dicas en su reunién de junio. EL Grupo Cientifico estudid con detenimiento
las. condiciones necesarias para la implantacibén del dvulo y las modificaciones
de orden enzimftico y de motilidad que provoca en el fitero la presencia de
aparatos intrauvterinos. EI Grupo recomendd en particular a la OMS que
siguiera promoviendo con el mayor interés los estudios sobre la fisiologﬁé
uterina y sobre las alteraciones debidas a la introduceidn de_cuerpos'éxira-
flos-e inertes en el {terv. .

A finee de aflo se reuniyén dos grupos cientificos que examinarén 1as
--cuestiones siguientes: _

(a). Inmunologia y reproduccidn humana (4-9 de' octubre de 1965)
Son muchas las cuestiones de inmunologia que presentan interds para el

estudio de la reproduccién. Es posible, por ejemplo, inmunizar a los

1 v
Org. mund. Salud Ser. Inf, téen.), 1965, 303. '
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animales de laboratorio contra los distintos componentes del liquido seminal,
contra las diferentes hormenas peptidicas y contra ciertos estercides. Algunas
observaciones permiten pensar que durante la gestacibén, las mujeres segregan
¥y eliminan en la orina una sustancia inhibidora de los péptidos. Es de
supecner que las recomendaciones dei Gfupo se referiran a cuestiones inmunoé.
légicas relacionadas con la fertilidad y la esterilidad yfcon los métodos'w  :
de regulacidn de la primera y del tratamiento de la segunda. .
(b) Quimica y fisioclogia de los gametos (2-8 de noviembre de 1965)
Este grupo cientifico estudla:a laes condicicnes de‘compatlbllidad qulmibé
¥y funcional de los gametos que han de forwar un cigotof‘ Como en otras reuniones.

se dedicaré atencidn a los factores que intervienen en los problemas de fecun-

sy,

didad y esterilidad. ,

4 mediados del verano de 1965 se convocari un grupo de asesores que
fijarén_el orden de prioridad gue conviene seguir en el cumplimiento de las
recomendaciones de los Erupos cientificos, e informardn sobre la manera de
llevar a la prictica las que no han recibido todavia aplicacidn puntual. N
2. Bibliografia y an@lisis critico de los trabajos publicados sobre .

las variaciones étnicas y geogréficas en la reproduccién humana

Hay en preparacién una bibliografia mundial de publicaciones sobre las
variaciones &tmicas vy geogréficas en la reproduccidn humana. Ese trabajo,
que se efectfia por contrata, estard terminado probablemente a comienzos
de 1966.

También se ha contratado a un experto para gue prépare un apalisis
ceritico de las publicaciones disponibles sobre esa cuestidn; este nuevo
trabajo estari terminado unos seis meses desplies que la bibliografia.

3. &ervicios para investigadores '

(a) Constitucidn de colecciones de hipéfisis humanas ‘

Con objeto de facilitar el trabajo de los investigadores de todds los
paises, han empezadc a organizarse colecciones de hipbfisis humapas y se ha
firmado un contrato con un laboratorio comercial de biologla para la obten-
.¢idn de diversas hormonas hipofisarias de origen humaﬁo, La Organizacidn
- estd gestionando la colaboracidn de varios Estados Miembros para constituir
una cpleccién de piezas hipofisarias humapgs recogidas en autopsias. Todaﬁi&

no es posible evaluar la marcha de ese proyecto.
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(b) . Centro e informacidén sobre esteroides y polipéptidos
- 8e he reuniéo a unlgrﬁpo de asesores pars que.estudie la procedencia
de establecer un centro de 1nformac1on sobre esteroides y pol:.péptldos° El
estudio no ha. termlnado aﬁn y no se puede adelantar nipguna previsidn acerca
de sus resultados.n_ _
(c) Centro de 1nformaclon sobre estirpes celulares humanas
Después del oportunn estudlo se 1llegd a la conclusion de que el establecl-.
miento de un centro de esa naturaleza podria presentar gran interés desde el
punto de vista. teorlco, pero apenas tendria verdadera utllldad préctlcau
- £4) Bapertorlo de centroa de investigacidn y de 1nvestlgadores
espeplallzados en los estudios sobre reproduccidn humana
Se iniciaré en breve la preparacién de un repertorioc de investigadores
¥ centros de 1nvestlgac1on que tlenen en curso trabajos sobre problemas de la
reproduccidn. humana
4. Estudios
{a) Evalumcién de los datos disponibles eobre la inocuidad de los
gestégenos de administracién oral y sobre sus pautas de
dogificacidn : o .
.~Segln se ha indicado en el apartado.(e) del pérrafo 1, se reuniréd en breve
un grupo de expertos encargade de evaluar. la inocuidad de los gestdgenos de
admﬁnistraciﬁn oral.y fijar las pautas de dosificacidn de mayor eficacia
clinica. lLos servicios de la Sede han reunido ya para informacidn de su
personal‘ugg gran variedad de datos sobre la frecuencia de los abortos en
numerosos paises, sobre la administracidén de gestdgenos por via oral para
regular 1a fecundldad ¥y sobre el. empleo de diversos anticonceptivos de uso
muy d:.funda.do° ,
(b) Especies nuevas y conocideas de animales.de laboraﬁbrio: centro de
: informacinn ¥ distribucidn
A flnes de 196& se reunid en Lorpdres un grupo de asesores que informd
sobre la pos;billgad de establecer un centro de esa naturaleza. Con ese
mismo objeto 1a Organizaciﬁn ha. subvencionado un simposio; reunido asimismo
en LOndres, sobre estudlos comparatlvos acerca de la reproduccion. Ulterior-
- mente,; se han efectuado consultas con los Wellcome Research Laboratories

(1nstalados en el Parque Zooldgico de Londres), a-los-que probablemente se
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_encomendard en breve la ejecucidn de determinados estudios, por ejemplo,
sobre las hembras de, especies que se caracterizan por la implantacién diferida
del Svulo (el armifio); por la. fecundacién diferida de &ste (el murciélago -

_ frugivoro); .0 por un periodo. de gestaqién.excepcionalmentg:1argor(el acuchi),
Tembién se practicarén observaciones suplementarias sobre otros animles del
Parque Zooldgico para ver &i es posible emprender estudlos mis detenldos.-

(c) Salud piblica y dinimica demogréfica .' . ' _
Con objeto de esclarecer los prcblemas de salud publica relaclonados con
la dinfmica demogréfica, el Director General ha encargado a tres especialistas

"que preparen sendos informes sobre las slgulentes cuestlones o

(i) Factores médicos y soclales que 1nf1uyen en la. fertllldad
(ii) . Tendencias previsibles de la mortalldad ¥ la fertllldad Yy sus
efectos en la evolucién demogréflca,’
(111) Relaclones de mutua 1nfluenc1a entre 1as tendencias demo~.
graflcas ¥ la asistencia sanltaria.
El Dlrector General tiene el proposlto de presentar €505 documentos :al
Comlte Consultlvo de Investigaciocnes. Medlcas en 1a reunién de Junlo. Se
ha llegado & un acuerdo praciso eobre la procedencia de que todas las
actividades que la OMS pueda emprender en relacion con los problemas de

7 dlnamlca demogrifica, sean upa prolongacidn funcional de los. trabajos 1n1c1ados
© prev15tos en relacidn con la. blologla de la reproducclon humana

5. Subvenciones a investigadores R

El nfwmero de solicitudes de subvenciones pare’ la investigacién no es muy
elevado, pero va en aumento. Los estudios propuestos versan, entre otras
cuestiones; sobre la fisiologla del. aparato. genltal, los mecanismos neuroendo-
crinos en la fisioclogia dé’ la reproduccidn y la acalon del fitero sobre el
fete, durante el parto.

6o Subvenczones pars formacidn e intercambio de 1nvestlgadores‘

L Se reczben en nimero cada vez mayor. petlclones de subvenc1ones para que

1os 1nvestlgadores puedan trabajar bajo-la. dlrecclon de hombres de ciencia

‘ emlnentes en el extranaero o cambiar impresiones-sobre sus trabajos ¥ sus

problemas con’ 1os especidlistas de otros paises. Va:lps g:upos_clentlflcos

han llegado a la conclusidn de que, para completar la formacién del personal
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de un centro médico determinado, es mis Gtil y més 1dgico ofganizar'dna'serie
de visitas de especialistas de otras instituciones que eﬁviar a un corto
niimero de expertos a trabajar en laboratorios importantes. Esa conclﬁsi&n,f
que se aplica particularmente a determinadas situaciones; éé'tendré en cuenta
siempre que se presente la ocasidn. D | -

Se han concedido ya subvenciones para la formﬁci&n de investigadores
especializados.en biologia de la reproduccidn humaﬁa, en accidentes trombo-
embdlicos y hemdrrégicos del alumbramiento y en protéccién del feto y de la
madre durante el parto. Se han recibido por otra parte solicitudes de asisten-'.
cia para ampliacidn de estudios sobre fisiopatologia del recién nacido, implan-
tacién del évulo durante la lactancia, metabolismo de los esteroides en la
placenta y en el ovarlo, intercambios gaseos0s transplacentarlos, fraccionamien-
to de secreciones hipofisarias humanas, fisiologia del aparcto genital'y
factores neuroendecrlnos gque intervienen #n la flslologla de la reproduccidn.

7. Cuadro de expertos en la biologia de la reproduccidn humana '

En 1964, se establecid un cuadro de expertos en biologia de la repro-
duccidn humana, sl que pertenecen en la actualidad diecisdis especialistas
en diversas cuestiones relacionadas con 1a reproduccidn, a saber, la game-
togénesis, la fecundacidn, la implantacidn del dvulo, la fisiologia de los
esteroides, la esterilidad funcional, la vida intrauterina y 21 parto y los

problemas de ginecclogia.
III. ACTIVIDADES ULTERIORES

1. Servicios de documéntacidn
Centro de documentacidn biomédica sobre la reproduccidn humana en todos sus
aspectos '

. Ademfs de los servicios de documentacidn mencionados. en 108 Lérrafos
2 ¥y 3 de la Parte II, convendria dispomer de un centro de documentacidn -
biomédica sobre todos los aspectos de la reproduccidn humana En consecuen-
cia, la OMS se encargarf de establecer y dirigir al dia un centro que faci-
lite a los investigadores interesados extractos y copias (microfilme, etc.)

de ese tipo de documentacidn.
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2. Estudios
{a) Problemas médicos de la esterllldad y de su tratamlento

la esterilidad puede tener diversas causas, muchas de las cuales son de ,
orden médico,-y, por con61gu1ente,‘de la incumbencia de 1la OMS. Se-encargara:
a un grupo de expertos que estudie disfintos factores etioldgicos (enfermeda-
des, desequilibrios de los esteroides, Qesequilibrids de las hormonas peptidi-
cas, aspermia y szoospermia) y las posibilidades de contrarrestarlos. Los
resultades de esos tfabaJOS'permit;rén.a la OMS contribuir con mls eficacia a
la solucidn de los problemas relacionadcs con la esterilidad humana.
(b) Problemas médicos de los métodos de regulacién de la fertilidad

Hace ya bastante tiempo que se conocen métodos de regulacidn de 1la
fertilidad de eficacia suficiente para conseguir el sumento o la disminucidn
de una poblacidn determinada. La regulacidén de la fertilidad humana se estd
convirtiendo répidamente en un asunto de interés mundial que suscita importan-
tes problemas de salud fisica y mental.

De conformidad con las recomendaciones del Grupo Cientifico sobre el
Mecanismo de Accidn de las Hormonas Sexuales y de las Sustancias Anilogasl

{véase la parte II, apartado (e) del pérrafo 1), se convocari en 1965 a un
grupo de expertos que informard sobre la inocuidad de los gestbgenos de
administracidn oral y sobre las pautes de dosificacidén de mayor eficacia
clinica (véase la parte II, apartado (a) del pArrafo 4). Ese mismo grupo

u otro grupo de la misma especialidad seguird reuniéndose anualmente para
informar sobre la utilidad de las citadas sustancias en la regulacién de la
fertilidad y sobre sus efectos secundarios.

También se convocarin reuniones anuales de un grupo de expertos encargade.
de informwar sobre otros métodos anticonceptivos, en especial el empléo de
aparatos intrauterinos (véase la recomendacidn del Grupe Cientifico sobre
Bioquimica y Microbiologia del Aparato Genital en el Hombre y en la Mujer
menciocnada en la parte II, apartado (f) del pArrafc 1) y sobre sus posibles
efectos secundarioes.

(c) Salud pliblica y dinfmica demogréfica
Serf necesario seguir estudiando durante algiin tiempe los problemas de

salud piblica relacionades conla dinfmica demogréfica, en especial por lo que

lOrg;° mnd. Salud Ser. Inf. téen., 1965, 303.
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respecta a la salud mental. Se espera que el estudio previsto para el
presente afio y mencionado en la parte I1 del presente informe (apartado
{c) del parrafo L) permita determinar el problema o los problemas de mayor
urgencia _planteados en ese extenso sector de investigacidn.
3. Servicios consultivos S

La OMS deberd estar dispuesta a dar a las administraciones sanitarias
de los Estados Miembros y Miembros Asociados que lo pidan asesoramiento
‘sobre los problemas médicos de la esterilidad, de su tratamiento y de la
* planificdcién familiar. Conviens asimismo que la OMS pueda asesorar sobre
~la importancia que debe atribuirse a esos problemas egrla accidn de los

* - -Bervieios de salud phblica.
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Regolucién 10&3 TOVIT) del Ccnse 0 Econémico Social

: E,Creclmlento demograflco y desarrollo’ economlco y soc1a1

EL Conse;o Economlco i Social’
. Recordando la resoluclon 1838 (XVII) de 1a Asamblea General, de

~,lB de diclembre de 1962, sobre crecimiento demografico y desarrollo eco~
némico, y las resoluciones del Consejo 933 B (XXXV), de .5 de abril de 1963,
_sobre 'la ‘Conferencia Mundial de Poblacidn que se celebrard en Belgrado

" (fugoslavia) en 1965 y 933 C (XOXV), de 5 de abril de 1963, sobre la in-

tensificacién de los estudios, investigacidn y capacitacidn en materia
rdé‘demdgrafié; ' ’ o

‘Habiendo examlnado con satlsfacclon la ‘encuesta sobre los problemas
~,resultantes de 1a accidn reclproca del desarrollo econdmico ¥y los cambios
‘demograflcosl que el Secretario General, en cumpllmlento de 1o dispuesto
por la Asamblea General, ha realizado entre los gobiernos de los Estados

Miembrds de las Naciones Unidas o‘miembros de 1os-organismos especializados,

Observanqu en partmcular, que, en sus respuestas a la encuesta.

-;muchos gobiernos de paises en desarrollo han menifestado una. gran preocu-

paclon por la reducida tasa de crecimiento ecoqomico de sus respectivos
paiées,-éﬁ felaciéﬁ con la elevada tésaéﬁgférééiﬁiéntpldeqogréfico.de los
mismos.' . . ) Sl e

Observando 155§lmente la gran prlorldad que el Comité Asesor sobre
la Apllcac1on de la Ciencia y 1la Tecnologla al Desarrollo ha concedldo,
entre otras cosas, a_"una comprenszon mis cabal de los problemas demo-

gréficos"2

Ere sando sua benepla01to a la Comlslén Economlca para A51a y el

,.Legano Orlente por la organlza01on de 1a Conferenc1a A51at1ca sobre Pobla-
;;c1on celebrada en 1963. o ' ‘

Ihocumentos Oficiales del Consejo Econdmico y Social, 379 periodo de
sesiones, Anexos, tema 21 del programa, documentes B/3895 y-Add. 1
2

Documentos Oficiales del Consejo Econdmico y Social, 372 veriodo de
sesiones, Suplemento No. 1k (E§3866), pérrafo 77. .
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1. Invita a la Asamblea General, a las comisiones econdmicas re-
gionales y a la Comisidn de Poblacidén a que examinen las respuestas de los
gobierncs a la encuesta y hagan recomendaciones a fin de intensificar las
actividades de las Naciones Unidas para ayudar a los gobiernos de los paises
en desarrollo interesados a resoclver los problemas demogrdficos con que se

enfrentan;

2. Pide al Secretario General que comunique las conclusiones de la
- encuesta a la Conferencia Mundial de Poblacidn y a los organismos especia-
lizados interesados, en particular a la Organizacidén Internacional del
Trabajo, a la Organizacidn de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacidn, a la Organizacidn de las Naciones Unidas para la Educacidn,
_ la Ciencia y la Cultura y:é'ia'drgénizacién Mundial de la Salud, con la
"_sugestién de que, cuando proceda, tengan en cuenta esos resultados al pre-

parar sus programas;

3. Pide al Secretario CGemeral que realice en el futuro, con los in-

. tervalos adecuados, encuestas similares sobre los problemas resultantes de

., las relaciones entre el desarrollo econdmico y los cambios demogrdficos;

L. Seflala a la atencidn de la Asamblems General la resolucidn 5k
(XX) ‘aprobada undnimemente por la Comisidén Econdmica para Asia y el Lejano
Oriente el 17 de marzo de 1964, en la gue se invita "a las Naciones Unidas

¥ & los organismos especializados a que amplien el alcance de la asisten-
cia técnica que estén dispuestos a prestar, a solicitud.de los gobiernos,
. para el desarrollo de las estadisticas, investigaciones, experimentos ¥

. . . 1
programas de accidn relacionados con problemas demogrdficos? ;

. 5. Recomienda a la COElSlon Econdmica para Amerlca Iatina y a 1a
Comlslon Econdmica para Afriea que organicen conferencias regionales, con
objeto de estudiar las tendencias demogrificas asi como las tendencias eco-~ -
némicas relacionadas con ellas ¥y sus consecuenciﬁs para el desarrollo econd-
mico y social de las respectivas regiones, y que comuniquen sus conclusiones
~al propio Consejo y a la Comisidén de Poblacidn para que &stos tomen las me-

‘didas apropiadas:

lDocumentos Oficiélgs del Consejo Econdmico y Social, 372 periodo de_sesiones,

Suplemento No. 2 (B/3876/Rev. 1).
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6. Insta al Secretario General y a los organismos especializados -
interesados a que estudien medios, incluso la posibilidad de obtener con-
tribuciones voluntarias, para intensificar y ampliar sus actividades en el

terreno demogrifico.

135la sesién plenaria, 15 de agosto de 1964
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EXTRACTO DEL INFORME DEL DIRECTOR GENERAL SOBRE EL PROGRAMA DE
INVESTIGACIONES MEDICAS DE LA ORGANIZACION MUNDIAL
DE LA SALUD, 1958/1963
REPRODUCCION HUMANA

Tendencias generales de la investigacidn . _
Los numerosisimos trabajos publicados sobre la reproduccién humana

no han sido todavia objeto de una recensidn metddica en escala mundial y
todavia quedan por esclarecer bastantes cuestiones relacionadas con la fi-
siologia de la concepcidn y con los procesos bioldgicos postconcepcionales.
Son muy pocos los investipadores consagrados al estudio de la fisiologia de
la reproduccidn humana, y en rarticular de los procesos de fecundacidn e
implantacion del dvulo. Ios estudios comparativos se limitan a un corto
niumero de especies de mamiferos, y deberian extenderse a otras muchas, pues
sus resultados pueden ser muy Gtiles para la‘investigacién de los problemas
de la nidacién y de las funciones del cuerpo liteo durante la gestacidn. No
se conocen todavia los factores que determinan la nidacidén en la mujer ni el
momento preciso del ciclo menstrual en que se sitfla la ovulacién; por otra
‘parte, los datos disponibles sobre las influencias geogrificas y &tnicas en
los procesos de la reproduccidn humana son muy escasos ¥y se ignoran practi- -
- camente los efectos que ‘tierien sobre esos procesos las condlclones de la vi=-

da moderna.

Los problemas de néufcendccfinolbgié de la réﬁfoduccién son muy com-
plejos; se sabe por eaemplo que en los mamiferos los factores cllmatlcos, ¥
entre ellos la durac1on 1ocal de l1la insolac1on, influyen en el proceso re- -
productivo, pero se 1gnora si ocurre lo mismo en el hombreu. Entre los fac=-
tores soclales que afectan el desarrollo de los organos sexuales y el com-
portamiento sexual destaca la influencia de la madre en el perlodo neconatal,
El sistema nervioso central regula de un modo mds o menos directo la secre-
¢idn de la oxitocina y la gonadotropina hipofisarias, e interviene también
en el efecto de retroaccidn que, por la secrecidén de hormonas ovdricas y tes-
ticulares, influye en la organizacidén del sistema nervioso fetal y en la fi-
siologla de 1la hipdfisis del adulto.

lOrganizacién Mundial de la Salud, Programa de investigaciones médicas de la
Organizacién Mundial de la Salud, 1958-1963. Ginebra, 1565.
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Es necesario investigar mucho més a fondo los efectos de las gona-
dotropinas, tan poco oonocldos, pero tan 1mportantes para la actividad de
las glindulas sexuales que, por un mecanismo de retroaccidn sobre el hipo~
tdlamo, regulan a su vez la secrecién gonadotréfica de la adenohipdfisis.
El estudio de ese mecanismo de retroaccida tieﬁe gran interés por el uso
cada vez més general que se hace de 105 progestogenos sinteticos de adwminis-
tracién oral para la limitacidn de los nacimientos. No se sabe todavia si
la supresidén del ciclo menstrual afio tras aﬁo es inocua ni guales pueden
ser, a la larga, sus consecuencias desfavorables. Seria muy'ﬁtil que la
OMS emprendiera un estudlo ‘de esas cuestlones tenlendo en cuenta que la |
observac;qn_de las mujeres sometidas al tratamjento con progestqgenos de
administracidn oral debe prolongarse mis allé de:la edad fértil; . La falta
de conocimiente suficientes sobre las hormonas_hi§0fisafias (todavia no se ha
aislado la prolactina humana, por ejemplo) aconseja que.la OMS fomente la
constitucidn de-colecciones ge_piezas hipofisarias humanas en escala mundial.

‘Tampoco se han. estudiado bastante a fondo las cuestiones relacionadas
con la lactancia. Ia amenorrea de la mujer lactante y la infertilidad ca=
racteristica del postparto son fendmenos cuyas causas fisioldgicas y cuya
duracidn no se conmocen con la precisidn .debida y que estdn sujetos a acen-
tuadas variaciones geogrificas y sociales.

En 1o'qﬁe respecta a la biolog{é de las gdénadas y de los gametos, no
suele tenerse en cuenta que la edad del dvulo estd determinada por lé pre-
sencia congénita de un niimero fijo de oocitos, mientras que la espermatogé-
nesis es un proceso continuo.. Los Svulos formados al final de la vida-fértil
podrian muy bien estar relacionados con la aparicidn de anomalias congénitas.
Al contrario de lo que sucede con otros mamiferos, es dificil determinar el
momento de la ovulacién en la mujer. El comocido método de vigilar la curva -
de temperatura no permite prever ese momento, ya que la hipertemia no se pro-
duce mientras no ha habido ovulacidn. El perfeccionamiento de un método para
prever el momento de la ovulacidén seria un descubriimiento de ehorme importan-
cia. ILos trabajos experimentales sobre la fertilizacidn son mucho mds difi-

ciles en los memiferos, y particularmente en el hombre, que en otros animales
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en los que la fecundacidn se verifica fuera del organismo; no se conoce, en
efecto, ningin método adecuado para el estudio. in vitro de la fecundacidn
del dvulo en los memiferos. E1 problema tiene también aspectos inmunoldgi-
cos, pdr-éjemplo, la posibilidad de que el espermatozeoo proveque la forma-
cidn de anticuerpos séricos en el organismo. femenine e incluso de que apa-

rezcan fenbmenos de hipersensibilidad o alergia.

En lo que a la gestacién se refiere, el problema capital es determinar
la naturaleza de la acecidn que ejercen el fiterc o el blastocisto sobre el
hipotélamo en el momento de la implantacidén y que inhibe el mecanismo normal
del ciclo menstrual, Las condiciones endocrinolégicas que determinan la re-
ceptividad del endometrio para el Svulo fecundado son tan precisas como com-
plejas, ¥ en cierto modo podria considerarse que el dtero es el lugar que

ofrece mds dificultades para la implantacidn.

Los estudids sobre endocrinologia fetal prqgfesan_répidamente, El
sistema endocrine interviene en la diferenciacién fetal y la accidn de las
hormonas gonadlcas del feto imprime al organlsmo caracteres indelebles. Ios
esteroides genltales contribuyen a la organizacidn del sistema nervioso fe-
tal; en el vardn, la diferenciacidn sexual del szstema nerviogo, que presen-
ta caracteres esencialmente femenlnos en las primeras etapas de la vida ute-

rina, se verlflca ror efecto de 1a secrec:on testlcular del feto.

ia fisiologla del feto y de la placenta plantea problemas tan numero-
sos como la fisiologla del {itero durante la gestacidn y la lactancia. Ios
riesgos fisioldgicos normales del feto ~-la anoxia, por ejemplo—- resultan
agravados por un grado anormal de actividad o de inactividad del ditero du-

rante el parto o por el emplec de medicamentos oxitdcicos.

En 1o que respecta & la bioquimica de los esteroides sexuales, es ne-
cesario estudiar a fondo los mecanismos de biosintesis y particularmente las
anomelias sexuales consecutivas a biosintesis aberrantes o a la secrecién
-excesiva de uno u otro esteroide. La'secrecién de esteroides masculinos en
la hembra o de esterOLdes femeninos en el vardn es normal, pero si alcanza
proporclones excesiva. puede tener efectos perjudiciales. Ias téenicas mo-
dernas de microquimica permlten 1nvest1gar las hormonas sexudles en los humo-

F . ’ » “
res orgénicos y determinar con mis precisidén el sexo en los casos dudosos.,
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~ En lo que podrlamns 1lamar farmacologia de la reproducoidn los pro-
blemas de ,mayor 1mportan01a son la 1nvestlgac1on de 105 posibles efectos
noc1vos de los medlcamentos Y. la obtenc1on de agentes reguladores de las -
distintas fases del proceso reproductlvo ¥, por cons1gu1ente, de la

fertllldad.

TLa OM5S puede contribuir eficazmente al mejor conocimiento de. los
procesos blologlcos fundamentales de la reproducc1on humana colaborande en
las encuestas sobre la influencia de los factores amblentales y etnlcos Ser=
bre las relaciones entre la fertllmdad los grupos sanguineos y otrOS‘fac—
tores inmunoldgicos, etc. importa ésimis@olformar.cplecciones“de_hipéfisis
_humanas, establecer centros dg}referencié pafé los éSteroides y otras_ﬁué;
tancias bioquimicas y extender los estudios eiﬁériméntaieé a nuevas especies
de mam{feros. Lo que mfs urge es investigar los efectos del parto sobre el
feto humano, para estudiar despues la fisiologia de la lactancia, el metabo-
lzsmo 1ntermed1ar10 del feto ¥ las condic1ones del aparato genltal femenino

que 1nf1uyen en la 1mp1antac10n ¥ en los mecanlsmos de retroacclon.

?rqg;ama y,act1v1dades de la OMS

La Orgenizacidn -dedica desde hace afios atencidn especial a los pro-
blemas de’ la reproduccidén humana. Por invitacidn de la Asociacidn Inter-
nacional de Fertilidad, organizacidén no guberhamental que mantiene relaciones
oficiales con la OM3, el Director General presenté una comunicacibén relativa
a las investigaciones sobre la reproducc1on humana en el Cuarto Congrese Mun-
dial de Fertilidad y Esterilidad, celebrado en Rlo de Janeire en agosto de
1962. En é¢sa ocasion el Director General hizo hlncaplé en algunas de las
cuestiones mencionadas anteriormente, y senalo en partlcular que ciertos
procesos bioldgicos relacionados con la reproduccion humana no se han estu-
diado con tanto detenimiento ni se conocen con tanta precisidn comd otros
problemaé'fuﬁdamentéles dé las clencias médicas. Es evidente qﬁe'los’nume-
rosos factores medlcos, blologlcos, 8001ales, culturales y écondmicos que
influyen en 1a reproduccion humana dan a esta cuestion una importancla capi-
tal desde el punto de v1sta de la salud publlca. T B
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En abril de 1963 la OMS convoc en Ginebra & un Grupo Cient{fico

sobre Biologia de la Reproduccién Humana para que informara sobre el esta-
do actual de los conocimientos y sobre los problemas pendientes de solucién
¥ asesorara a la OMS sobre la marcha de las investigaciones y sobre las
principales necesidades que podrian atenderse con su ayuda., El Grupo de-
liberd sobre los estudios comparativos de biologia de la reproduccién, so-
bre los problemas neuroendocrinoldgicos de.la reproduceidn, sobre la biolo-
gla de las pbnadas ¥ los gametos, sobre . la fertilizacidn y 1la gestacidn,
sobre la bioguimica de los esteroides sexuales y sobre las cuestiones de
farmacologia relacionadas con la reproduccidén, y propusc un plan de

investigaciones.

Entre otras cuestiones que deberian investigarse a juicio del Grupo
estén las relacionadaS'con'la'fisidlcéia de la lactancia, en particular con
la galactopoyesis. - Atendiendo esa recomendacidn la OMS convoc en diciembre
de 1963 a un Grupo Cientifico sobre Fisiologia de la lactancia para que -
examinara el estado actual de los conocimientos sobre la cuestidn y pro-
pusiera un programa de investigaciones. El Grupo deliberd sobre el de-
sarrollo de la gléndula mamaria y los métodos para su evaluacidn, sobre
la secreéiﬁn de la leche, la fisiologia de la succién y la bioquimica de
1la galactopayesis, dedicando especial atencidn a distintos problemas de la
lactancia humana vy de su mantenimientoe. Fl Grupo indicd algunas cuestiones
que deberian inVestigarsé mds a fondo, por ejemplo las diferencias genéticas
en el rendimiento de la lactancla materna, la funcidn de las hormonas hipo-
fisarias humanas (todav1a no se sabe, en efecto, si 1z prolactina y la so- -
matotropina son dos hormonas ﬂlstlntae o una sola), la relacién de influen-—
cia reciproca entre la funcidn ovérica ¥ la lactancia, ¥y el efecto que tie-
nen sobre esta Gltima los tratamientos prolongados con inhibidores de aguella
funcidn.

El donativo ofrecido por el Gobierno de los Estados Unidos de América

para el ejercicio de 1964 seremplearé en establecer el programa de investi-

gaciones -de la OMS sobre biologfa de la reproduccién humana.
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Perspectivas -

El Comité Consultivo de Investigaciones Médicas propuso en su quinta
reunidn, celebrada el mes de junio de 1963, que en el plan de investigacio-
nes sobre la reproduccidén humana se diera prioridad a las siguientes acti-

vidades, aungue no necesariamente por el orden en gue se enumeran:

(1) Encuesta sobre las variaciones amblentales ¥y etnicas de la
funcidn reproduct;va. ' o )
2) Organlzaclon en escala mundial de la recog1da de glandulas
hlpoflsarlas para la obtencidn de hormonas humanas. _
(3 Creaczon de uno ‘o mis centros para la difusidn de datos sobre
los animales de laboratorlo que g€ emplean o que podr1an emplearse
en los trabagos experlmentales ¥y para el suministro de es08 animales
a los 1nvestlgadores.' ' : S
(4) Reunién de grupos cientificos que. 1nformen acerca de las inves-
tigaciones sobre los problemas que a continuacidn se.;ndlcan.

' (i) efectos del. parto sobre el feto humano;

(ii) flslolog%a de la lactancia, en particular la galacto-
poyesls;: _
(1ii) metabolismo 1ntermediar10 del feto, espec:almente en lo

que se reflere a la regulacidn y al desarrollo de las
funciones; ,

(iv) bioquimica y mlcroblologla del aparato genital femenino,
partlcularmente en lo que respecta ala nidac;qn Y sus
consecuencias; .

(v) - problemas de neurcendocrinologia, y particularmente 1&

accidén de los factores psicoldgicos sobre la reproduccidn

humena,

18e acordd organizar en primer lugar 105 estud;os sobre fisiologza de la
lactancia y con ese objeto se convocd a un grupo cientifico en d;ciembre
de 1963 (vease lo  que antecede).
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18% ASAMBLEA MUNDIAL
DE LA SALUD

WHALB.,36
19 de mayo de 1965

ORIGINAL: FRANCES
E INGLES

INSPECCION DE LA CALIDAD DE LAS PREPARMCICHNES FARMACEUTICAS

Ia 18 Asamblea Mundial de la Salud,

Teniendo presente la resoluoaiédn WHALT.41 sobre equiparacidn de los prepara-
dos Tarmacéduticos que se destinan a la exportacidn con los que han de venderse

en los mercados nacionales para todo 1o gue se refiere a normas de calidad;

Visto el informe del Director General sobre la inspeccidn de la calidad
de las preparaclones farmacéuticas,l en el que se da cuenta de una situacidén po-
co satisfactoria en lo que respecta a la inspeccidn de la calidad de las nrepa-

raciones farmacéuticas que son objeto de comercio internacional;

Advirtiendo que una proporcidén considerable de la poblacidn mundial utili-
za preparaciones farmacéuticas en paises que carecen de medios adecuados para

someterlas a una inspeccidn vrevia de la calidad; y

Tenlendo presentes las disposiciones de los Articulos 2 y 21 de la

Constitucidn,

1. INVITA a los gobiernos a tomar las disposiciones necesarias para que las
preparaciones farmacéuticas. importadas o de fabricaeidn naclonal, estén suje-

tas a una inspeccién cualitativa adecuada;

! pocumento A18/peB/3 Rev.1,
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2. PIDE 2l Director General:

(a) que siga prestando ayuda a los Estados Miembros nare que establezcan
sus propios servicios de laboratorio o puedan utilizar los servicios de

esa naturaleza disponibles en otros paises;

(b) que siga estudiando los medios de lograr que las preparaciones farma-
céuticas destinadas a la exportacidén sean objeto de una inspeccidn cualita-

tiva en el pais de origen; y

(e} que prosiga la formulacién de principios y normas internacionalmente
aceptados para la inspeccibn de la calidad de las preparaciones farmacéuti-

. ”»
cas; y, ademis,

3. PIDE al Director General que informe al Consejo Ljecutivo y a la 1ga Asamblea
Mundial de la Salud acerca de las posibilidades que se ofrecen a la Organizzcidn
de participar de modo alin mids activo en la insneccldn de la calidad de las pre-

paraciones farmacéuticas.

11% sesién plemaria, 19 de mayo de 1965
A13/vR/11



CD16/19 (Esp.)
ADDENDUM II, ANEXO II

LABORATORTO INTERNACIONAL DE ANALISIS
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

C.A. Morrell
Ottawa, Canada

Junio 30, 1965
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En el presente informe se formulan recomendaciones para el estable—
cimiento de un: lakoratorio en &l Jue s puéda. comprobar la"calidad de las
preparaciones farmacéuticas importadas. en varios paizes' de Sudemérica y
que sirva de centro de adiestramiento del personal cientifico y técnico de

los paises partic1pantes que desee ampllar BuS: conocimlentos y experiencia
-en- este campo.;lqat., T P TS otk e

La 1nspeccion de la calidad de las preparaciones farmaceuticas Be ha
considerado siempre como. una- funcidn -que incumbe principalmente & losipro-
pios fabricantes, perc la mayorfa de los:palseé desarrollados hsn:-asurido

--esta responsabilidad. en relacidn con los productos .domésticos y extranjéros
‘que -ge venden en sus: respectivos mercados. . En unos pocos palsesise: axige,

-ademds, que-el farmacéutico que. vende al por .menor lleve a':cdbo c1ertas
pruebas,

i 1a experiencia-obtenida a: través . de muchos afios ha demostrado que
{1& legislacifn nacional relativa a-la inocuidad ¥y eficgcia ‘de los medica<'-
mentos debe insistir en que-los Iabricantes 1nspecclonen debidamenté-la -
..¢alided de.sus productos durante: el proceso de: elaboracidn'y de darles la”
. forma de dosificacidén definitiva. Como en el caso de cualquier ley, és ' °
necesario hacerla cumplir para que sea eficaz. Muchos gobiernos han asu-
mido la responsabilidad de proteger a sus pueblos, .por todes los medios po-
-sibles, de lcs peligros.que suponen -para la salud orla vida,. las- ﬁedicinas
elaboradas o .deseritas’ 1mprop1amente, ¥, .con este fin, -han. promulgado 1eyes
de carfcter nacionals ‘Pambién han- establec1do en sus: respectlvas admlnzs—
tfaciones nacionales de 'salud un departamento o divisidn: encargado ‘del -cum-
. plimiento de dichas leyes. BEstos departamentos,.o divisionés han de disporer
;-de -un laboratorio 'para -apalizar. o.examinar .las drogas: atfin de comprobar que
- reunen-los: requlsltos establecldns por la ley. =il

; En el presente informe se descrlbe 1a organizacion y las func1ones de
un laboratorio que preste los necesarios servicios analiticos Y de otra na-
turaleza a varios organismos nacionalee. encargados..de hacer:cumplir las le~
.yes_sobre la calidad; pureza,- activ1dad~y esterilidad de las preparacicpes-
farmacéuticas importadas, - Ia expresidn “medlcamento" suele.abarcar cualquier
substancia, ircluidos ‘los productos farmaceutlcos, gue cura, ‘mitigh o ‘evita
enfermedades, bero el labO“atorip propuesto sblo.se’ ocuparia’de laa’ preparu-
ciones faxummeutlcas, Se suglerei ademés, que el 1aborator10tén cuestlon’
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-Conviene 'sefidlar que el laboratorio propuesto sdlo facilitard ser-
vicios técnicos ¥, previa solicitud, proporcionard informacidn o asesora-
miento dentro de los campos de la competencia del personal. La responsabili-
dad de las decisiones o medidas tomadas por los organismos nacionales que
velan por el cumplimiente de las leyes, a base del resultado de los anili~
sis, 1a informacién o el asesoramiento del laboratorio de Imspeccidén de
Productos Farmacéuticos, incumbird, naturslmente, a dichos organismos y
dependerd de la legislacidn y circunstancias existentes en los paises
interesados.

. NECESIDAD DE:GONTAR CON UN LABORATORIO DE ANALISIS. DE
LA CALIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

-8e ha- sugerido que los palses que no cuentan con un laboratorio para
la inspeccidn de la calidad de estos productos podrian proteger debicamente
& sus poblaciones de los peligros que supone la importacidn de medicamentos
impropiamente elaborados, insistiendo en que todo envio se acompaiie de un
certificado del gobierno del pais de procedencia de dichos medicamentos en
el que se haga constar. que &stos satisfacen las normas ¥y requisitog necesa-
rios. A nuestro. juicio, este sistema no es mis que una mera ilusidn. Son
demasiados los factores que intervienen, debido a comsideraciones guberna~
mentales y comerciales, para suponer que estos certificados serdn siempre
fidedignos, C

‘Bn primer lugar, a muchos gobiernos les desagrada que sus laborato-
rios de inspeccidn (generalmente ya sobrecargados de trabajo) dgdiquen tiem~
Po y material a examiner medicamentos destinados a la exportacidn, cuando.
en el propio.pais hay siempre mucho trabajo que no puede realizarse por fal-
ta de persomal. - . : : - A

- 'En segundo lugar, en numerosos paises la legislacidn sdlo se aplica

a productos para la venta dentro de las fronteras nscionales, lo gue es bas-
tante sensato pues ningin gobierno puede legislar para otro Estado soberamno.
Cada gobiernc debe tener sus rropias leyes y normas, y no cabe duda de que
-debido a la falta de cooperacidn internacional, estas leyes y normas ser&n‘ 7
. distintas, o mejor dicho, lo son. Por consiguiente, el hecho de que un pais
exija .para los medicamentos exportades los mismos requisitos y normas que pa-
ra los del mercado intermo, plantea serias dificultades en el comercio inter-
nacional, y es casi seguro que estos requisitos y normas estardn en pugna con
- los de otros paises. ' - -

o Por {ltimo, ningfin laboratorio nacional puede permitirse el lujo de
analizar y comprobar todos los lotes de especialidades farmacéuticas expor-
tadas. BEn realidad, no hay ninguno que analice completamente todos los lo-
tes de productos que se venden en el propio pafs. Ademds, afn en el caso

de que un laboratorio nacional analizara una muestra de un artfculo de ex-
portacidn, slo podria certificar debidemente una determinada muestra en m
momento dade, y podria hacerse responsable de los cambios que experimentara
posteriormente el lote, debido al deterioro que sufren los productos altera~
bles, ni tampoco de las transformaciones de que pudiers ser objeto el pro-
ducto en el comercio intermacional.,
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_ El comercio 1nternaclonal de medlcamentos Be esté convirtiendo en -
- un asunto muy- compleJo, en el que.los diferentes productos reciben el mis~-
ito. tratamiento que cualquier otro articulo, v.g. una paca de algoddn. A
este respecto, citaremos.un caso gque conocemos personalmente. -Ila compaiiia
‘A prepard un antibidtico en Itzlie. y.lo. vendid a granel, a la* Compaiiia
B.. tembién en Italia. Ia compafila B.utilizd dicho antibibtice para ela-.
~.borar cépsulas que vendid a la compaﬁia C de. Espafia. -Se ignora lo-que la
compaﬁia C hizo con.el producto Y sdlo se aabe que. lo vendid a la. companla
D de. Portugal Tampoco se sabe lo. gue hlZO esta comp&ﬁia, salvo. que vendid
.. parte de este mismo lote. de antibidticos a la companla E del Cenadd. Esta

- {Altimo lo recibid en grandes reciplentes y.volvid a empacar las cipsulas
. eh pequefios frascoa y las- exporto a los Egtades, Unidos de América. Para un

funcionario con sentido de responsabilidad seria muy molesto extender un .

certificado sobre un material con estos antecedentes, para exportarlo a

. cualquier pais, sin reslizar. previamente innumerables -pruebas clinicas y

_ blolégicas para determlnar si ha sufrido deterioro o adulteracidn.y si
”reune les requlsitos exigidos en.todos los .aspectos.  El caso menc10nado
no es el {inico. En cuanto a los certificados de los paises; ningin go-
bierno .deberia hacer’ responsable .2 otro de su propia seguridad en este
campo. Ya se han _explicado las dlflcultades ‘a que-hacen frente los gobier-

n:z cuando. se 1es exige la certificaclon de. productos destinados a otro o
rais. : R - C : ‘

Si bien la experiencla ha demostrado que hay compaﬁias de productos
_farmaceutlcoa que merecen mucho més. conflanza que ,otras, consideramos que-

- no se ha liegado todavia & una fage en que un organismo nacional de ‘ins- i
peoc10n pueda, aceptar certificados de una compafiia, gerantizando un medl-
camento, sin necesidad de investigar por su cuenta el producto en el - '
laboratorio.

En vista de lo que antecede, no se recomzenda que los érganlsmos na-
 cionales de inspeccmon pidan a otro.gobierno que certifigue la calidad y

' los patrones de lotes de preparaciones farmacduticas que deseen importar, y,
yor las razones expuestas y otras cominmente conocldas, no es prudente, en
muchos casos confiar en los certlflcados de los fabricantes.. No queda por
lo tanto otra alternativa que utilizar instalaciones independientes'que me-
rezcan confianza para comprobar los productos lnmedlatamente antes de su °
importacidn. . - . : :

Lo ideal serfa que las preparaciones farmacéuticas reunieran los dos
requisitos 51gu1entes. 1nocu1dad y eficacia para los fines a que se desti-
nen, siempre que. se utllicen de conformidad con las instrucciones facilita-
das., &in. emhargo, tanto la inocuidad como la eficacia deben considerarse’
como . cualidades relativas.. No hay ningﬁn medicamento, incluidos los pro-
ductos farmaceuticos (afin los que se han elaborado en la forma debida) que
sea absolutamente inocuo o eficaz en todos los casos. Ahora bien, si se da
a los médicos gque prescrlben dichos productos o, respecto a los que se venden
directamente al plblico, al consumidor que los utiliza, las instrucciones
adecuadas para su empleo, se reducen los peligros al minimo y aumenta el
valor del medicamento.
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Ia inocuidad y eficacia relativas de una preparacidn farmacéutica
depende de numerosos factores. Entre los que contribuyen a aumentar aque-
1los cabe mencionar su conformidad, en todo sentido y en cualquier momento,
con el patrdn que rige para. su.venta. En este caso, cada forma de dosifi-
cacién (tableta, cdpsula, etc.) seria la misma que las demds y en todos los
lotes habria uniformidad. El médico que utilizara el producto podria con-
fiar en &1 en todo momento sin necesidad de preocuparse de si el lote es
defectuoso, si se produjera alguna reaccidn inesperada o si el paciente no
respondiera tan favorablemente como se¢ esperaba. Si los productos fueran
uniformes se eliminarfa unc de los factores a que se debe la variacién en
la respuesta de los pacientes. Otros factores que influyen en la respuesta
variable de los pacientes se relacionan principalmente con la variabilidad
bioldgica de los propios pacientes, y son difficiles de eliminar, en los ca-
506 en que es posible hacerlo. '

Ia funcidn que corresponde & un laboratorio de inspeccidn para el em-
pleo seguro y eficaz de los medicamentos consiste principalmente en geranti-
zar que estos productos se ajustan a las normas y otros requisitos estable-
cidos para su fabricacién. Se trata de una tarea de gran magnitud e impor-
tancis. En efecto, si la preparacién farmacéutica varia de vez en cuando
con respecto a su composicidn cuantitativa, si se alteran sus propiedades
fi{sicas, o si contienen, por accidente u otro motivo, un principio active
distinto del que establece el patrdn, o alguna materia extrafia nociva, el
médico que la emplee se encontrari en la situacién desesperante de no poder
confiar en una medicina que deberia salvar la vida, o que, por lo menos,
contribuiria favorablemente al tratamiento de una enfermedad. - la inspeccidn
adecuada de la calidad de los medicameéntos por los propios fabricantes y la
comprobacidn del gobierno evita que se produzca una situacién de esta
naturaleza,

Sobra destacar la importancia que revisten los medicamentos en la
medicina moderra., En los filtimos 25 afios se ha producido una revolucibn en
la materia médica y, por consiguiente, en la terapdutica, que, sin duda, con-
tinuard. En la actualidad se utilizan medicamentos, incluidas las prepara-
ciones farmacduticas, que han revolucionado el tratamiento de muchas enfer-
medades, El examen de las cifras de morbilidad y mortalidad revela clara=-
mente que ciertos productos farmacéuticos han modificado en forma muy favo-~
rable el prondstico de estas enfermedades., Por consiguiente, hay que tra-
tar por todos los medios que las drogas sean de alia calidad.

Es importante que los correspondientes departamentos gubernamentales
en interds de la salud pliblica, adopten las medidas necesarias para inspec-
cionar la fabricacién y venta de todos los medicamentos, inclufdas las pre-
paraciones farmacbuticas, De esta manera, contribuirdn en muy alto grado
a facilitar a los m&dicos medios muy eficaces y consecuentemente fidedignos
en cuanto & su calidad para combatir las enfermedades y la muerte.
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Si bien incumbe-a 1os goblernoa 1a responsahilldad blen definzda

: dé‘PrOteger a, los médi.cos. y -al. piblico de los peligros reales.y posibles -

del empleo, da medicamentos inadecyadamente preparados, en algunos casos
las circunstancias dificulten la prestacidn de.todos los servicios nece- :
serios para. llevar a.cabo esta, labor, . El andlisis y examen de preparacio-
nes farmacéutmcas resulta dlficll ¥, castoso cuando dehe 'practicarse en una
proporclon que permita sbarcar un nimero suflciente de productos y Jotes

LI
b - ; Sl e R : . TR
. T

Las dlflcultades estriban prlncipalmente en la complejidad de algu-

_wnas preparaciones-y .en, el gran nimero- de. pruebas que’:deben-realizarse.- For
anadzduna, todOE los afios se-lanzan al mercado, muchas nuevas preparaciones

'_farmaceuticas. -84 bien es cierto. que. los praductos antiguos se van reti~
'_rando, este proceso tlene lugar de una.mapera més-o mehos gradual, y, mien-
‘&_tras se siguen importando estos productos, es. preciso. examinar su calidadi

En consecuencia. el nimero total sigue aumentando. . Se sabe que .en algunos

“paises ha. habidp en. el mercado hasta 50,000 productos medicinales, Mucho

whs - dlficll resulta calcular el.nfimero. total de lotes de- preparaciones far-
maseuticas ; que. 1mportan cada- ano, pero- p051b1emente sean dos o tres 1otes
de cada prodncto.s,wf AT e, R TICI TN .
Debldo al gran volumen de trabaao que requiere la 1nspeeczon adecua—
da y de la complejidad de algunos problemas analiticos, esta labor no po-
dria realizarse con los rgcursos.existentes-en algunos: paises’en lo que
respecta a. personal cieptifico y técnico capacltado v, experlmentado. SRR
- Ademés, se requleren cuantlosos gaatos para dotar a im moderno 1abo-
rator;o de. control del equipo necesarig. ., Durante:los. diez.o quince’ Altimos
afios 1as tecn;cas -han -variado radicalmente y-muchos de 1os nuevos métodos

exigen el empleo de ;nstrumentos de. elevado costo..ﬁ o

+

Por estos motlvoa, serla necesarlo o conVenlente que una: serie de
paises aunaran sus,recursos humanos y.ecendmicos para- establécer con junta~
mente un 1aboratorio de control al -servicio de todos ellos; La finalidad?
de. este 1aborator10 cons1stiria en facilitar a.:los organismos responsables

‘del cumplimlento de 1a legmsla016n pertinente en los paises participantes,
_los resultados .de los. -exfmenes .y pruebassefectuados por- personal clentiflcq

Y tecnico competente, con el. mejor ‘equipe disponible.. Seria -también muy -
conweulente que, el director y los .cientificos principales del propuesto: Id-
boratorio internacional pud1eran proporclonar asesoramiento e informdcidn a
los organismos nacionales  de inspeccidn, a peticlﬁn de:8stos, sobre todds”
los asuntos de su competengia relacionsdos con ias. preparaclones farma-
ceutlcas- . Conyiene recordar  .que.los organismos nationales ''de” 1nspec— :

- c1on cantznuarian asumlendo la responsabilldad de examlnar la calldad de

1
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las preparaciones farmacéuticas fabricadas y vendidas en el mercado nacio-
nal. Naturalmente, surgirian problemas relacionados con la uniformidad de
los métodos empleados en los .distintos laboratorios nacionales y la inter-
pretacién de los resultados obtenidos con los del laboratorio propuesto.
Es de .esperar que este laboratorio sirva de centro de intercambio de ase-
soramiento e informacidn y que, de esta manera, contribuya en gran medida
a mejorar el nivel de las pruebas y & conseguir la uniformidad entre los
resultados sbtenidos en los centros nacionales y en el centro internacio-
nal de inspeccidn. Se considera que estas actividades serian de gran va-
lor para los organismoa nacionales de inspeccidn.

Un laborator1o internacloual puede aportar otra importante contribn-
cidén: la de servir de centro de adiestramiento de personal cientifico y téc-
mico para los laboratorios nacionales. Naturalmente, no se trata de que
este laboratorio substituys, en forma alguna, a la educacifn y adiestramien-
to profesionales ofrecidos por las universidades o escuelas técnicas.  Se
sabe, por experiencia, gue aun los mejores graduados de universidades y es-
cuelas de elevado nivel académico necesitan considerable experiencia e ins-
truccidn en las técnicas empleadas., Si bien estas téenicas paeden enseflarse
a los estudiantes a nivel universitario, el hecho de que deba dedicarse ma-
yor atencifn a la ensefianza de los principios cientificos fundamentales de-
ja menos tiempo para los trabajos précticos., Y s8lo los que conozcan bien
estos principios deben ser aceptados en el laboratorio internacional para
que se familiaricen y adquieran experiencia con su aplicacidn préctica,
dia tras dfa, en las pruebas con una serie de métodos y un considerable
nfimero de productos con distintos medios.

E1 analisis de log distintos productos mediante una téenica aparen-
temente igual puede plantear nuevos problemas debido ‘a las diferentes pro-
piedades fisicas y quimicas de las formas de dosificacidn en que se pre-
senten los productos. La solucidn de estos prnblemaa puede ser sencllla o
dificil y, en realidad, muchos analistas experimentados ya deben conocer
la respuesta.. En cambio, si son relativamente nuevos, tal Vez se neceslte
una investigacidn a fondo para resolverlos. En cualquiera de los dos casos,
1a orientacidn y el asesoramiento de cientificos experimentados resultan muy
valiosos, pues no sblo facilitan al alumnc nueva infbrmaclén, sino que, y
esto es alln mis importante, le ensefian a resolver otros problemas =
anflogos. Eu realidad, le enseflan a pensar por sl 'mismo, lo que le da una
mayor confianza, Nb hay mejor manera de aprender las cogas que haciéndolas.

. Por estas importantes razones, consideramos que el propuesto labora-
torio internacional de inspeccidn deberfa organizarse con la finalidad ex-
presa de que asirva de laboratorio donde se ensefie la préctica’ Yy 1a teoria .
de los procedimientos de 1nspeccion de 1a. calidad utillzados en “las prepa-
raciones farmacéuticas.

.Por {iitimo, cabe esperar que el personal cientifico'del laboratorio
propuesto contribuya en medida considerable a enriquecer el conmocimiento co-
mo consecuencia de sus investigaciones y que se fomente la publicacidn de
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los resultados de las mlsmas en 1as meaores rev1stas cientificas. ‘Bs im-
portante que el personal clentiflco de un -laboratorio tenga oportunidad de
publicar articulos de interés. . Estos trabajos acrecentardn -el prestlglo
del 1aborator10 y de=los clentificos ¥ mantendrén VlVO el interes ¥ entu-
siasmo de estos ultzmos por su labor. : -

ORGANIZA”ION DEL LABORATORIO

_ Gomo ya se indlco anter1ormente, 1as funclones del laborator;o serén
las siguientes: 1) analmzar, o bien ensayar, preparaciones farmacuticas
para determinar su calldad, pureza, actividad y esterilidad; 2) proporciocnar
asesoramlento e informacidn cientificos a los centros nacionales de inspec-
cidn a peticibn de estos, 3) servir como ceptro de adiestramiento para per-
sonal ¢ientifico y téenico que estudien los procedimientos de. inspecclén de
la calidad, ¥ k) publicar los resultados de las investigaciones de 1nteres
realizadas por el personal en el desempeno de. sus fUnczones. .

1a. inspeccién de las preparaclones farmaceutlcas varia de un pais a
otro, y no existe organizacidn:alguna comparable al- laboratorio que se pro-
pone en el presente informe.. En primer lugar;, no cabe esperar que el labo-
ratorio internacional tenga servicios; de flscalizacion, aunque el. director :
del mismo habré de tener gran interés por el método empleado en la obtencidn
de muestras que se le envien. para: su examen. . Para que los resultados tengan
sentido y sean consecuentemente fidedignos, las personas que envien las mues-
tras deben respetar los deseos .del Dlrector en cunanto a la’'forma -en que’ deben‘
obtenerse. : i

En segundo lugar, el laboratorlo propuesto prestaria serviclos né a
un solo pa{s, 51no a varies, ¥y, en general, serfan -de:cardcter éstiictamen-
te cientifico y técnico. Aunque los organismos nacionales de- inspeccidn uti-
lizarian los. resultados para hacer cumplir los requisitos, :lo que puede exi-
gir trémites Juridlcos, no cabe ‘suponer que los miembros del laboratorio in- ..
ternacional de inspeccidn 1ntervengan en los aspectos 1egales, estos var
de un pafs a otro.. o

La organ1zaclon con51stiré esenclalmente en un 1aborator1o, ¥ para
los fines de trabajo podrla dividirse en servicios clentificos y adminis-~
trativos. Se acompafia un organcgrama en el que se indican las dos dlvl-
" giones y las correspondlentes gecciones de las mismas. 4 continuacidn se
exponen, en 1ineas generales, las funciones de cada una. de estas divisiones, -
as: como las obligaciones y responsabzlldades de 1os funcionarios: prlnclpales.

R Dlrector. Bl director asumlria la- responsabllldad de todos los tra-
bagos del laboratorio y de la coordlnaclon de la labor de las dos d1v131ones.
Seria asesorado. por comités consultivos técnicos o médicos., Le corresponderla
adoptar la declsion final tanto en cuestiones c1entif1cas como. administrati-~
vas,. despues de considerar el asesoramiento de sus colabores y.de cualquier
comité. técnico o médice que pudiera establecerse para asistirle en su labor.
Asimismo, el Director orientard y supervisard la labor de los jefes de divisidn.
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Otra importante funcidn del Director consistiria en fomentar las
buenas relaciones de trabajo conm el personal cientifico encargado de los
laboratorios nacionales de inspeccidn de los paises atendidos por el la-
boratorio internacional y, en el caso dé que no existan aquéllos, con al-
gune persona que posea conocimientos cientificos en el campo de la salud,
de preferencia un farmacéutico, desigpado por el gobierno del pails de gue
se trate, _

El Director debe establecer y mantener relaciones con organizaciones
naclonales de inspeccidn que desarrollan actividades en este mismo campo
de trabajo en otros lugares ¥ con organismos internacionales de salud que
tengan un activo interés por las preparaclones farmacéuticas.

El Director tal vez considere de utilidad para &l y su persohal man-
tener vinculos apropiados y objetivos con el personal cientifico y técnico
de las compafifas farmacéuticas que venden productos en el mercado 1nterna~
cional. De esta fuente se puede obtener mucha informacidn, sin que ello
signifique que se trata de conseguir la que no debe ser facilitada. Na-
turalmente, en muchas ocasiones habrd que intercambiar con la industria
informacién cientifica y técnica sobre los métodos de andlisis o examefh.

A menudo, la industria es la lnica fuente de informecidn con respecto &
los métodos necesarios para ensayar sus nuevos productos. Se estima que

el laboratorio propuesto contaria con el apoyo bisico de los mejores fabri-
cantes, y que el respeto de los mismos por la pericia y los conocimientos
de los cientificos empleados en dicho laboratorio constituiria un poderoso
factor para instituir un sistema de inspeccidn adecuado,

Corresponde al Director la responsabilidad definitiva por la prepa=-
racién del presupuesto y el empleo de fondos para el laboratorioc, incluidos
Jos materiales de oficina, suministros de laboratorio, libros y equipo y -
servicios de conservacidn de edificios. Por otro lado, tendrd cierta auto-
ridad para determinar los sueldos de los jefes de divisidn y secci&n, asi
como los del persornal principal cientifice y administrativo. .

3i bien el Director asume la responsabilidad definitiva de las Jdeci-
siones adoptadas y de los trabajos del laboratorio,de la administracidn del
personal y el presupuesto, la labor efectiva en estos aspectos deberia dele~
garse en su meyor parte en colaboradores competentes que le consultarian y
le mantendrian debidamente informado. EI Director deberla dedicar gran parte
de su tiempo a otras act1V1dades, con la siguiente finalidad: 1) establecer
y mantener relaciones con otras instituciones cientificas y profesionales,
de cardcter nacional e internacional; 2) a mantener correspondencia con per-
sonas destacadas de organismos de inspeccién, universidades e industrias _
farmacéuticas; 3) estar al corriente de las publicaciones clentificas ¥y co-
merciales en su especialidad, asi como de informes sobre elaboracidn de pro-
ductos farmacéuticos, su valor y los peligros que encierra su empleo, ¥
4) preparar informes sobre los trabajos del laboratorio para uso de los or=-
ganismos de inspeccidn de los paises atendldos, asi como de sus superiores.
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. m. director tambzén deberé dedlcar gran. parte e su tiempo a viaJes
y reun;ones de comité y de sociedades cientificas. coeea i oo

'bwi Gomites Asesores del Director. No podemos Bugerir, ‘con la informacion

- ..disponible, a quien ha de dar cuenta el Director del- desempefio.de sus.funcio-

nes, pero en algunas ocasiones necesitard asescramiento; informacién y, tal
- vez, orlentaciﬁn, de- fuentes ajenas a su propia instltucién..‘n SRS TH T
v Puesto que el Dzrector deberé mantener una.. constante relaclon de tra-
hajo con los jefes de los: organismos naciénales encargados .del cumplimiento
de las dlsposlciones legales, 'serfa conveniente que-estos jéfes constituyeran
un comité permanente presidide por el Director. Se prevé qie habrd que so-
lucionar muchos problemas y, si bien algunos sblo afectarfn a un pals, la ma-
‘yoria -de ellos serdn de interds para todes o una. grani parte derellos. Dicho
comitd podrfa informar al Directer sobre la opinidn colectiva.y deseos de sus
miembros. . Las reuniories del comité permitirdn también .aliDirector- expresar
sus opiniones y facilitar informacidn a los jefes nacionales-de inspeccidn.
Ademfs, el comité permitird a los jefes nacionales de inspedeidn reunirse
para intercambiar experlenclas e informacidn y establecer relaciones de
carfcter social y perscnal. Se suglere el establecimiento de dicho comité
-.¥.que se refna por lo menos dos.veces al afic. Asimismo,: el Director puede
tener a bien. establecer otros comntés permanentes...'
Ea probable que en ciﬁrtaa ocaeiones.el Director desee Obtener el.
asesoramlento de especialistas que no forman parte de su personal. Para.:
este fin, deberia estar autorizado a estzblecer comités eapeciales para
tratar de determinados problemas que requiéren el mejor asesoramiento posi~
ble. .Puesto.que los problemas pueden ser de .carfcter médico, :farmacéutico
o simplemente quimico, el Dlrector ha de tener libertad para seleccicnar .
especlalistas en. cualqulera de estos Campos .. Habria que asigpar fondos. en
‘el presupuesto del 1aboratorio 1nternacional para los gastos .de viaje iy -
vidticos de los mismbros. de dichos comités mientras asistan s reuniones, asf -
como para los ‘honorarios por la labor gue realicen para resolver los pro-.:
blemas que se planteen°
E& Director deberé contar con los serv1cios de una secretaria expe-
‘rimentada en procedlmlentos de -oficina y en el trabajo habitual de mecano- - _
grafia y taquigraffa. Esta secretaria se. encargard de concertar las ‘entre- -
. vistas. del Director, recibir a los visitantes, archivar la correspondencia y '
distribu;r el correo recibido en el dlaboratorio. Una secretaria con buena o
memoria, parsonalldad agradable, mente ordenada y buena presentacifn, con-
tribuird en gran medida a aumentar la eficacia de la labor del Director. .
Debe poseer la debida preparacién y experiencia ¥y reciblr la remuneracién
. que corresponde. ‘ , . ‘ , :

T e
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El jefe de los servicios cientfficos. Por orden de importancia, es-
te puesto ocupa el segundo lugar después del de Director. El jefe de los
servicios cientificos debe estar preparado para substituir al Director du-
rante su ausencia, Le corresponde la funcidn principal de supervisar toda
la labor realizada en el laboratoric y dar cuenta de la misma al Director.

. Serd, tambifn la principal fuente de informacidn y asesoramiento del Director
en cuestiones cientfficas y técnicas relacionadas directa o indirectamente
con los trabajos-del laboratorio. Otra de sus funciones consiste en asignar
a las diferentes secciones del laboratorio la tarea que les correspenda y

en recibir los informes sobre anflisis o pruebas de preparaciones farmacfu-
ticas. Dard cuenta al Director de estos resultados y preparard informes,
para 1la firma del mismo, en los que se notificard a.los centros nacionalea
de inspéccibn dichos resultados. - S

_ Junts con el Director,~el jefe de los servicios cientificos decidiré
acerca de los métodos de anflisis o examen y la .clase de equipo que deberd
emplearse. Recomendard al Director la compra de egquipo, material y suminig-
trog de laboratorioc, y desempediard un importante papeél en la contratacidn,

ascenso y disciplina del personal de laboratorio. ‘

En su condicidn de asesor cientifico jefe del director em lo que se
refiere a mtodos y técnicas que conviene utilizar, el jefe de los servicios
clent{ficos deberf estar familiarizado con las publicaciones en este campo
¥y, por consiguiente, deberi dedicar gran parte de su tiempo a la lectura de
revistas, libros e informes. Convendr{a que asistiera a las reuniones del
comité (o comités) permanente y ad hoc, en calidad de consultor y a fin de
obtener informacidn de utilidad para sus propios trabajos.

Para establecer un laboratario de inspeccifn y mantener la moral
de eu personal es preciso estimular constantemente la capacided ¥y concci-
mientos de los mismos; por consiguiente, el jefe debe tener originalidad en
gus ideas y hacer ecrfticas constructivas a fin de ofrecer oportunidad para
mejorar los mdtodos y normas y fomentar esta labor de investigacidn en la
medida que lo permitan las circunstancias. ‘

El laboratoric intermacional de inspeccién ha de servir de centro
docente para ayudar a los estudiantes que lo ameriten & ampliar sus conoci-
mientos y experiencias en las pruebas utilizadss. El jefe de los servicios
cientificos estarf en condiciones de contribuir al éxito de un programa de
. esta naturaleza facilitando asesoramiento y ayuda a los alumnos y asignindo-

les los problemas segiin corresponda. A los estudiantes conviene plantear-
les problemas. relativos al desarrolle de métodos, ademfis de ensefiarles a
utilizar el equipe y a experimentar con los métodos esténdar.

Organizacidn de los servicios cientificos. Como se indica en el gréa-
fico que se acompaiia, la Divisidn de Servicios Cientificos podria constar
de dos secciones, & saber, una que se ocupara de las pruebas quimicas o fi-
sicas y otra de las gue se basan en las clencias bioldgicas. Esta divisién
del trabajo parece natural porque, por ejemplo, la formacidn académica del
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especlalista en quimnca analitlca es totalmente distinta de,la del especla-
lista en microbiologfa o farmacologia. .Ademds, las técnicas utilizadas en
- los dos campos: son muy diversas,; e incluso.la disposicidn del: local de tra-
-bajo tendrd que ser distinta en muchos aspectos segim- el -grupo. Habréd, sin
-duda, -cierta duplicacidn en -el:empleo de los elementos y métodos, .pero ello
- N0 precluye en forma algunai las diferencias: -egenciales de. adie-tramlento,
perlcia y local de ‘trabajo en log -dos grupos. S “ S :

Las dos secciones podrian estar a cargo de funclonarlos principalea

. que dependerfan .directamente del jefe de los servicios cientfficos. Cada

.. uno. de estos funcienarios trabajariz bajo la direccidn inmediata del-jefe,
perc se encargarfan de la supervisifn diaria de los .cient{ficos técnicos

,que presten Berviclos en sus respectlvas secciones. L Ee g ”

No- se trata de que estos dos gefes de éeccian gean aélo administradores
¥y supervisores, sino que, por .el contrario, como- se trata esencialmente de
especialistas en laboratorio, -quiz¥ deban dedicer la mitad de su tiempo-a la
ejecucidn ‘de. pruebas. El resto del. tiempo lo "destinarén a ssupervisar y com-
probar los trabajos del personal de laboratorie ¥ 'a colaborar com-8l. Estos
dos jefes de seccidn desempefiardn un importante papel en cuaslquier programa
de adiestramiento de clentificos, ya. que dichos alumnos Arabajarian dlarla-
mente baao su dlrecclon. : :h LTS S N . : ~eucw, e :

. Los dos jefes e seccién deben estar. en frecuenbe relacién .con elj
aefe -de:los servicios cientfficos para menterierle plenamente ‘informado de
la marcha de los trabajos en su respectiva seccidn, exponerle las dificul-
. tades que. puedan surgir y. sugerirle la manera de allanarlas ¥y solicitar la
waslstencla, el personal el equipo y los suministros que =14 nece51tan en.

) e e e
Teew 20N

Es preciso inslstir éen la ¢onven1encia de que el per%onal de superv1516n
.a. este nivel dedique el mayor tlempo posible :a los trabajos diarios.de labo-
ratorio, pues de esta manera podran apreciar -y compfender fmacho mejar - -los -
--Problemas del laboratorin. Despues»de unos afios.de. trabajo. burocritico,.!
“inclusc un ‘buen:cientifico notard. ‘que. sus aptitudes técnicas han disminuido,
¥ que no puede-demostrar con tanta eficagia como debén realizar los trabajos.
- 8in embargos; es importante que:estos-dos jefes dé seccifn estén erd condiclones
de. demostrar ‘con. la préctlca la manera de llevarlos agcabo. SR R ER (0 R

Funciones del labcratorlo quimico 7 f{slco. _E1~1aboratorio interna-
cional de inspeccxén debers comprobar ia calidad, pureza, concentracidn ¥,
esterilidad -de las preparaciones farmacéuticas.  Para medir ld calidad dé
una preparacidi, es 1ndlspensable examinar todos -los factores’: ‘que determi-
.nan 8i sirve o no el propdsito:.para. el que fue elaborada.: Esos. factores gon
la pureza, la concentraci&n 'Y -la esterilidad. - Ahora: bien, hay -otros .que -
-influyen en la calidad. Una preparacidn puede reunir los requisitos de-pu-
reza_y concentracidn, medidos por- ‘medios quimicos o fisicos; 'y de esterili-
.8ad, y, sin embargo, resultar ineficaz para el fin a.que se: la ha destinado.
En consecuencia, no se puede afirmar. que sea un producto deibuena calidad.
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A menudo, esta aparente contradiceidn se relaciona con la formulacidn del

. producto farmacéutico, con algin otro factor en el proceso de fabricacidn

o con alguna caracterfstica fisica de los ingredientes activos. As{ ha
ocurrido, y el hecho se ha estudiado, en preparaciones farmacfuticas utili-
zadas. por sus propiedades enticoagulantes, en antibidticos y en preparacio-
nes de administracidn oral para el tratamiento de la diabetes.” Unos cuantos
laboratorios de inspeccidn, universidades y laboratorios industriales estu-
dian estos factores. Este es unc de los campos que podria investigar el la-
boratorlo internaclonal de 1n5pecc16no

Mencionamos es08 factores para senalar que la calldad de un producto
farmacéutico no puede siempre determinarse por su pureza, concentracién y este-
rilidad, y que la concentracidn no depende tnicamente de la cantidad de
ingredientes activos que figuran en la forma de dosificacibn. No obstante,
se han efectuado ciertos progresos en otras pruebas que ayudan a determinar
- 8i una preparacidn producird en el paciente el efecto deseado. Una de es-
tas pruebas consiste en determinar el tiempo de desintegracién de tabletas
'comprlmidas en jugos pAstricos e intestinales simulados, y &ste es uno de
los métodos que se utilizari en formas apropiadas de dosificaci&n én el
laboratorio quimico y fisico.

Por otro lado, es evidente gue la concentracibn, eficacia e inocui-
dad de los productos farmac8uticos depende de su concentracidn medida por
la cantidad de ingredientes activos presentes, y de su pureza en el sentido
de ausencia 'de materias extrafias indeseables y su esterilidad. Todos estos
aspectos serén comprobados por el laboratorio internacional de inspeccidn

. A este respecto, citaremos una publicaclon de la Organizaci5n Mundial
de la Salud, . titulada Uso de las especificaciones para preparaciones farma-
céuticas, (Serie de Informes Técnicos de la OMS, No, 138, 19577, en ia que
se afirma que el examen de las preparaciones farmaceuticas "es un problema
en extremo diffcil, que exige conocimientos precisos sobre muchos millares
de productos".  Se.dispone de informacidn en las publicaciones cientificas
¥ en los compendios oficiales, aparte de los datos que pueden obtenerse de
los fabricantes,; sobre estos compuestos, y sobre los métodos que se han de-
" sarrollado para su determinacidn cuantitativa. 5i no existe método official
alguno, ‘como ocurriré probablemente en el caso de nuevos compuestos, antes
- de’ que la nueva preperacidn se entregue para la importacién, es necesario so-
licitar al fabricante que facilite el compuesto, ¥y el laboratorio de inspec-
cifn, que debe haber tenido alguna experiencia al respecto, decidird si se
trata de un.- producto satisfactorlo.

Conviene sefialar especialmente dos aspectos (vézse el mencionado
-informe de la OMS, No. 138, 1957), a saber, 1) la. separacidn de los ingre~
- dientes-'de las mezclag, tal como se encuentran en las preparacicnes farma-
céuticas, resulta a menudo diffcil especialmente a falta de experiencia
previa-con el producto, y los métodos de ensayo del producto terminado con
frecuencia difieren de los utilizados para la determinacibén de substancias
"en forma mfs sencilla, ¥ 2) la téenice para una especialidad rara vez puede
aplicarse a otra del mismo tipo sin modificacidn.
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Heitos menclonado.séla algunas de 1as dlflcultaQES a que deberé hacer
frente un laboratorio que procede a comprobar la calidad-de una. gran varie-

. dad de’ gspeciflcaciones farmacéuticas. . No cabe duda de que para resolver. estas
dificultades habrd que contar con personal ‘bien preparado y. con experienc1a,
agl como con medios adecgados en 10 que a equlpo se refiereazﬂ,: AT

En estos fltimos afios se han. introducido puevas- técnlcas para la iden-
tificacién de substancias quimicas.. Entre ellas cabe mencionar la absorcién
Y separac16n cromatogréf;ca, resinas de- intercamblo de~1qnes, espectros de
absorcién de rayos wltravioletas e infrarroaos.titulaciones no, acuosas y..
otras técnicas fitiles para la separacién y estimacidn. definitiva de las subs~
tancias que se enconirarén en. preparaciones farmacéutlcas. Ep la actualldad,
165 métodos oficiales lncluyen estas técnicas,-y se requlere equipo para

qﬂhmﬁuw. o ) e , R v :

Todas estas pruebas quimicas Y fi51coquim1cas se efectuaran en el lam
boratorio quimlco ¥y fisico. En esta seccién de laboratorlo de-. serv1¢i¢s l
cientificos s¢ efectuarsn. tamblén pruebas como 1as necesarias para determinar
" los tiempos de desintegracién de las tabletas, las. constantes fisicas de
substancias purificadas. (puntos de- fuszSn, etc.), la variaclén de peso de’
las tabletas, la identificacidn de contamunantes, etc° Cualquler examen de
caracter esenc1almente f151co 0 quimico. estaré a cargo de, esta aeccién._

Bs dlficll calcular 108 cientiflcos ¥ técnicos que se necesitarén en
un- laboratorio de. inspecclon como el propuesto, ya que dependeré del volumen
_de. trabajo que se les presente. Se considera. también.ﬁe gran. 1mportancia el
tlempo necesarlo ‘para obtener los. resultados. ‘Los organismos nacionales de
inspeccidn no ‘estarén dispuestos a esperar indefinidamente los 1nfbrmea sobre
lae preparaciones farmacéuticas presentadas. Algunos de los andlisis y
exdmenes no se demorarén demasiado, pero otros resultarfn probablemente compli-
cados ¥, &i no se dispone de personal experimentado que:. disponga de . tiempo
para inieiar 1as pruebas, podrd retras&rse considerablemente el traba;o, An-
cluso la iniciacidn de la prueba de 12 muestra. - AN

, Por estas razones y otras que se examinarén mﬁs adelante, sugerlmos que
para poner en marcha el laboratorlo ‘se. necesitarén por lo menos 10 c1entifi~
cos, ademis del’ jefe de la se001on. Al recomendar esta clfra como. primera
medida para iniciar las actividades, se reconoce que se ha hecho un célculo
aproximado. No. disponemos de informecién sobre el ‘nfmerc de pafses intere-
sados ni sobre la cantidad de lotes ‘de: preparaclones farmacéuticas distine
tas que importen ‘anualumente esos paises. .

'8i se contratan dlez 01entif1cos, es. conveniente contar con nﬁmero
igual de los técnicos ¥ ayudantes, Estos fltimos Be-necesitan para el 1&-
vado . de- la crlstaleria ¥ para serviclos generales. Los. técnlcos prestan
un itil servxclo, bajo la superv1sion, en_las pruebas habituales de, muchas
clases de productos farmacéuticos, en lo que se refiere a la preparacidn -
de soluciones y cuidado de equipo. En general, este personal puede ser
adiestrado de forma que constituya una valiosa ayuda para los profesionales ¥



CD16/19 (Esp.)
ADDENDUM IT, ANEXO II

Pigina 14

economice tiempo a estos filtimos, a fin de que puedan dedicarse a problemas
tebricos y a estudio de métodos mis modernos o diffciles. ' Es posible que
después que el laboratorio funcione activamente durante un afio o mis, se
aumentard la proporcidn de técnicos entre el personal total. De todas mane-
rasy no se puede decidir a este respecto hasta obtener cierta experiencia,

¥ conocer también la celidad de los técnicos disponibles.

_ Los métodos tradicionales de anflisis, tales como el gravimétrico,
volumétrico y titriom&trico, son todavia fundamentales e indispensables en’
un laboratorio analftice. ' Estos m&todos se han perfeccionado o desarrolla-
do en afios recientes y pueden aplicarse en microescala o semi-micro escala y
las innovaciones tales como la titulacién no acuosa han demostrado ser muy
valiosas. No obstante, se utilizen actualmente técnicas mis modernas, como
la cromatografia y la espectrofotometria, y en estos campos se ha registra-
do un considerable avance y perfeccionamiento. Es dificil que un quimico sea
experto en todos estos campos hasta el punto de mantenerse al corriente de
todos los nuevos adelantos y de estar familiarizado con ellos eh una medida
que le permita resolver las dificultades que surjan en el emplec de estas
técnicas en muchas clases de substancias. Asi pues, conviene contar con los
servicios de quimicos que puedan considerarse especialistas en cada una de
estas técnicas mis importantes. Si no hay posibilidad de contratarlos, se
pueden formar entre el propio personal existente, amignando a algunos determi-
nado campo de especializacién y faciliténdoles el adiestramiento y experien-
cias necesarias. De esta manera, se seleccionarfan quiz& tres de los cien-
t{ficos de la seceidn, y los siete restantes se dedicarfan a trabajos mis
generales, aunque se podrfa encomendar a cualquiera de ellos el empleo de
métodos tales como el cromatogrifico, el espectrofotométrico y el titriomé-
trico no acuoso; y s8lo en los cascs dificiles podrfan consultar al '
especialista. ' ' '

Queda por decidir si es necesario dividir esta seccidn de la Divisidn
de Servicios Cientificos en subsecciones de anflisis quimico y pruebas f£{-
sicas. Al principio, cuando s8lo se disponga de 20 funcionarios en total,
resultarfa mfs fécil desde el punto de vista administrativo considerarlos
como una unidad, lo que al mismo tiempo permitirfa un aprovechamiento més
econdmico de los recursos humanos. Por consiguiente, recomendamos que el
laboratorio qufmice y ffsico constituya una sola unidad, hasta que por ra-
zones de eficacia, sea indicado, proceder a una divisidn. '

~ Funciones del laboratorio bioldgico. Una de las finalidades del la-
boratorio internacional de control consiste en comprobar la esterilidad de
las preparaciones farmacéuticas. De todas maneras, se necesitard llevar a
cabo otras pruebas de cardcter bioldgico. Por ejemplo, si un producte far-
macéutico se prepara en solucién para ser inyectado en cualquier volumen
importante, convendrd ensayar la preparacién para determinar la ausencia de
pirdgenocs y verificar su esterilidad. La prueba de pirdgenos se efectiia
generalmente en conejos mentenidos en condiciones estandarizadas.
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) ' Puede. presentarse tamblén el oaso de que sea 1mportante prqoeder a un
ensayo comparado de la toxicidad .de un. lote de una preparacién farmacéutica.
Esta comparacién se hace éon un lote esténd&r o una. preparacién oficial. man-
_tenida en el laboratoric. De esta prueba comparada se puede obtener; en-de-

terminadas circunstanclas, més informacidn que de las pruebas figicas y .qui-
micas normales. La comparaclon bialégica puede ser necesaria si resulta Hue .
algunos lotes de un producto ocasionan sintomas lmprevistos en 105 paclentes,.-“'
" aun cuando reiinan los, requ131tos establecidos, verlficados en. las pruebas '
fisica y quimica. Ia egecuclﬁn dé pruebas blolégicas debe ser proyectada
¥ se han de calecular los resultadgs y sus errores, utillzando los procedi-
mientos biométricos (estadistices) aceptados.

'Los métodos blologzcos se emplean en el examen ‘de ciertas v1tam1nas,

cdagulantes, anticoagulantes, hipctensores, hlpertensores Y. preparaciones
_cardictonlcas.: ‘ , , .

Los métcdos mlcrobiolégicoa son 1ndlspensab1es para cqmprobar la ac-
tividad de ciertas vitaminas y antibidtices.

Para determlnar 1a esterilidad se emplearén metodos bacteriologlcos,.

! personal de esta seccmon de servmcios cientiflcos debe poseer la
Adeblda preparaclﬁn v experlencia et téonicas microbioldgicasy . ‘métodes . far-
‘_macologicos. Estos dos campos de la ciencla difieren. con51der&blemente ¥
| B8 poco’ probable que una uisma persona ‘gseq experta en ambog. Puesto que es de
esperar que la mayor parte del trabajo de esta secc16n éxijd un domlnlo ‘de
los méteodos mlcroblologlcos, sugerimos que el jefe de 1a misma sea un bacterid-
logo debidamente adiestrado.. Tno ‘de los cientificos principales de estd, sec-
 cidn deberfa ser un farmacGlogo ¥ toxlcSIOgo, bien preparado y en condiciones

de  trabajar, en gran medida, sin la ayuda cient{fica de sus superloresn

"Esta seccién podria d1v1dirse en dos subsecclones. una de tecnicas :
mlcrobiolégicas ¥ otra de’ pruebas farmacolégicas y’ ‘toxicoldgicas., . n 1Qcal ¥y
equlpo requerldo para las dos clases de pruebas seré muy diferente-J;_

También en este caso, sdlo se puede hacer un cdlculo. aproximado del
» nﬁmero de czent£f1cos 'y ‘técnicog que 'sé necesitaran.. Sugerimos que, -para
" empezar, la_subseccidn de farmacologfa cuente con un framacdlogo bien capa-
-citado, un ayudante con ciertos ~conocimientos de farmacologia 'y dos. técnicos.
Estos (ltimos se encargar{an de preparar a los anlmalesﬁﬁara las. pruebas y
de cuidarles, asi como de registrar las reacciones durante las pruebas.
~ Asimismo, colaborarian en el montaje de aparatos ¥ en los,trabagos de cirur
gla 'si- fuere necesarlo. L e o s

K], personal ‘de la subseccién mlcrob1015gica seria més numeroso. Suge—
rimos, por lo tanto, que se asignen tres bacterlélogos ¥ el wayor nlmeroc po-
sible de tecnlcos. "Bn esta subseccidn : 5e necesitarfan por 10 mengs dos ayu-
dantés de laboratorio para el lavado de la cristaleria ¥ 1a llmpmeza de los

. . . [ . PR . “.“" - .o B pe oo
A e -.,-;1'}‘, PR PR . | Sy . .
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Puesto que ambas subsecciones deberfan utilizar animales, convendria

' reservarles un locel como parte del laboratorio bioldgico. Es posible que la
subseccidn de farmacologifa tenga que utilizar mis animales que la de micro-
biclogia, pero a los efectos administrativos el local de los animales debe-
ria estar directamente a cargo del jefe del laboratorio bioldgico. Este lo-
cal deberfa acondicicnarse para elbergar ratones, ratas, cobayos y conejos.
Tanto si los animales se crian en el mencionado local como ei se adquieren
en el comercio, lo qué dependerd de las circunstancias, interesa sefislar que
de los animales sanos de una cepa uniforme se podrd obtener informacidn mucho
més fitil que de los de fuentes muy diversas y a memudo desconocidas. Habria
un cuidador y un ayudante a cargo de los animales.

Biblioteca. Los libros y revistas apropiados son tan importantes para
los cientificos cono cualquier otro equipo. Los servicios cientificos necesi-
tan unz buena biblioteca y una persona debidamente capacitada que se ocupe de
la misma. Con el objeto de econcmizar, el bibliotecario podria ser también el
secretario del jefe de los servicios cient{ficos y, por esta razbn, sugerimos
que la biblioteca est® situada cerca de las oficinas del mencionasdo jefe y
del director. . '

La funeidn asesora de los servicios cientificos. Los problemas de ca--
récter cientifico Que BUrgivdn para ensayar une variedad tan grande de produc-
tos como los que se someterdn al laboratorio internacicnal de inspeccién,
serd muy numerosos. Il Director tendrd que tomar muchas decisicnes con respec-
to a métodos, obtencidn de muestras, exactitud ¥ valor de los resultados y com-

. pra de equipo y suministros, as{ como en relacién con loz jefes de organismo

de inspeccidn e industrias nacicnales. Naturalmente, su primera fuente de
informacidn y asesoramiento serd su propio personal. Dada la variedad de
experiencia y adiestramiento cientfficos del personal de que dispondrd, el
Director estard en muy buena situacién para decidir con conocimiento de causa.

Consideramos que la funcidn de asesoramiento de los servicios cienti-
ficos revestird gran importencia y que los organismos nacionales de inspec-
cidn recurrirfn en gran medida al personal como fuente de informacidn gene-
ral sobre productos farmacéutices y los resultados de determinadas pruebas.

Obtencidén de ruestras. Es posible que se planteen algunos problemas
relacionados con la obtencidn de muestras para examen, ¥ ésta es una cuestidn
que el Director debe examinar en reuniones con los representantes de los cen-
tros nacionales de inspeccidn.

Los resultados de las pruebas realizadas en una muestra de un lote de
una preparacidn farmacéutica adlo representarén la calidad de todo el lote
g#i la muestra es de tamafio adecuado y ha sido debidamente obtenida. Si se
trata de un producto probablemente homogéneo, bastars con una pequefia mueatra.
En cambio, para determinar su esterilidad se requerirdn muestras de mayor
temafio. Algunos bacteriblogos consideran necesario obtener como muestra la
raiz cuadrada del nfimero de unidades individuales contenidas en el lote o
envio (v.g. 20 ampollas de un total de 400). Sin embargo, la decisién sobre
el tamafio y método de obtencidn de muestra de varios productos dependerd de
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Lias,ci:bunstéﬁhiééEéfpgéféﬂééfﬁﬁémﬁédlﬁo£=eliébmifé de1 Director después de
consultar coen .bacteridlogos y otrog cientificos interesados 'y, posiblemente.

_con un estadfstico.. ... Ly ¢ Teeel oy oo

o !

; 2
1 Al N

. ,.. Dado el hecho de que, probableémente, varios pafses grandes ‘participa-
.. rén en las actividades: del. laboratorio, la distancia'y, en consecuencii, el

.  ~\-iiemPO,neqesarip~par%vla'enﬁreg&“deg1gs.muestrasg_ios medios de 'transportar-

-4=:133;Y”lasxchndiqibnﬁéiﬁe=9nv&ae¢ypgnvio,:constituirén factores importantes.
... Bl Director :podrd -efeninar también’estas cuestiones: con .ew comité antes de
.3w1&Pg§r3%=@3§499§§}u815n;y;@ar.las'insﬁruccioqes del -caso.  Conviene sefialar
que, una vez que .el Director- dicte instrucciones para: la obtencién de mueg-
tras, éstas deben ser estrictamente cumplidas. Si las circunstancias acon-
.-8ejan.modd ficar los. provedimientos, el Director. debe. ser informado sin demo-
ra de.todos los detalleb pertinentes. . 1, »= o oalche o nalTEe oal e
Se supone que, normalmente, los empleados de los organismos naciona-
les. de.inspeccidn: obtendrin. las miestras’ de los: envios,” ya:que los’productos
imPQrtad95~%EP¥ﬂ¥én'Pprllos;pnﬁrtmsﬁde'lds palses participantes.” Este per-
sonal deberd estar suficientemente adiestrado para comprender el motive de
las instrucciones que recibe y para apreciar las repercusiones que puede te-
..Der; su incumplimiento. - kel R

LS B

4

Se sugilere la conveniencia de importar parte de los mismos loteg de
productos.a-mis de un:pafs: similtaneamente.:. Talives asf se podria pérsuadir
-8 _los -agentes de los.fabricantes en! estos pafses -de que codperaran y: dé que,
al hacer los pedidos a la empresa, farmacéutica interesada, convinieran en'
obtener parte del mismo lote. Cualquier medida satisfactoria que reduzea el
volumen de trabajo del laboratorioc internacional de inspecéidn. serd de utilidad.
P e o e, O St

De una manera u otra, el volumen de trabajo del laboratoric interna-
cional de inspeecidn  tendrd que distribuirse lo m&s.uniformémente posible”
. dupante el afio. Para gsto serd nécesario obtener.la:cooperacisude” los ‘or-
ganiemos nacionales .de inspeccidn; de los fabricantes y de-sus réprésentantes.

: e T L T S oS IR B R A : .
f,;.nh,;Algunospgigeslimitanﬁel?ﬁ_f%fb‘derloe:puertos‘por'1bsuque’puedeﬁ en-
trar ‘productes.farmacéuticos y otras drogag, lo- que.simplifica la labor de
vigilancia. B A L TR R R e Y Lr Ot PR S SR N A P
- ObServaciones sobre el adiestramientio. de estudianted: -Siibien el -
adiestramiento de estudimntes constiluird una funcidn del laboratorio inker-
pacional de inspescidny no-serd .su principal tarea, -La"fechs dé aceptacidn
de los estudisntes:'y elggﬁmerQJde:lds.aceptadoggdependeréideIFﬁqumeq de” "
trgbajonquewimponganelwexamen,de,muestras;wzElggirector y el Jefe dé'la dis
visién de los servieios cientificos decidirdn, previa consulta éntré 61168,
8l pueden admitir estudiantes..con:fines de adiestramiento iy, ‘em case afirma~
tivo,. en . qué. fecha. Gonviene tendr: -presente que ‘el adisstfamiento  de-ésti-
diantes ccupa gran; parte del :tiempo de los cientificos principales, pues sdlo
asl pueden aquéllos aprovechar realmente su permansneia en el leboratorio
de inspeccidn.
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El estudiante que vaya a recibir adiestramiento enm este labordtario
ha de ser gradusdo en alguna ciencia relacionada con la labor del mismo y -
tener el propdsito de dedicar en el futuro, sus conocimientos y experiencia al
andlieis y examen de productos farmacluticos. Ademds del titulo, el estudian-
te debe poseer cierte experiencia préctica, adquirida después de su graduacidn,
on el campo a-que se dedica. No serfa conveniente aceptar estudiantes sin una
buena formacidn tedrica en la ciencia de su especialidad; es mfs, si ya hu-~
- bleran adquirido alguna experiencia prictica en métodos ¥ equipo de laboratorio,
8u permanencia en el laboratorio de inspeccidn podrfa reducirse considerable-
mente. Los cursos en que podrin adquirir conocimientés tedricos y précticos
sobre los mis recientes y mejores métodos de anflisis y pruebas de productos
. farmacéuticos serdn de categoria equivalente a los de postgraduadoes. B

~ Aunque la mayorfa de los aluﬁnos'serin'gfaduadps en quimica farmacéu-
tica, analftica u orglnica, se pueden aceptar tambifn, i se presenta la -
ocasidn, a farmacSlogos o bacteriblogoes.

- Para obtener una preparacifn adecuada, el alumno- deberia permanecer
en el laboratorio intermacional de inspeccidn.durante un perfodo de seis
meses a un afio. - : o " S :

"Probableménte, 1a maydr{a'de los estudiantes procederdn de los labo-
ratorios nacionales de inspeccién de los pafses latinoamericancs.

} Si se dispone de espacio suficientei7instalaciohes ¥ personal de su-
pervisidn, convendri ofrecer también adiestramiento avanzado a unos cuantos

de los técnicos mejores y més capacitados.

ORGANIZACION DE LA DIVISION DE SERVICIOS ADMINISTRATIVOS

En los laboratorios internaciomales de inspeceifn esta es una divi-
eidn de servicios y se ocupa de'la gestibn administrativa de todo el labora-
;; torio y de facilitar al director y al personal cient{fico los servicios de

oficina, secretarfa y tramitacidn de asuntos necesarios para el desempefio
eficaz de sus funclones. Sugerimos la creacién de tres secciones dentro de
esta divieiln, a saber: a) de Ffinanzas y compras, b) de correspondencia y
archivo y ¢) de conservaciln de almacenes y otros locales. '

- La divisidn estari bajo la supervisién directa de un jefe de servi-
cios administrativos quien serd responsable ante el Director de la coordi-~
nacién, trabajo y personal de las tres secciones. El jefe de loa servicios
administrativos debe ser, de preferencia, una persona adiestrada en adminis-
tracién de negocios con cierta experiencia en el manejo de fondos y en la
preparacién de estimados financieros.. Asimigmo ha de''ser complaciente y
enérgico, tener sentido comfin y saber mantener una buens relacidn de traba-
Jo conslos demia empleados. Serfa tambisn de gran utilidad, tarto para &1
. . como para quienes le rodean, que tuviera algin conccimiento bisico de la
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labor t§cn1ca ) cientiflca, pcrque con el tiempo tendré que entender la.
2jergal de los cientfficos con quienes trabaja. En realidad, incluso hay
quien considera que es mejor utilizar a wn quirico al que se .le proporcio-
ne el conocimiento Y experiencia necesarios en materia de administracidn. . -
iSin embargo, a Juzgar por nuestras experiencias, son muy pocos los cienti-

' ficos c¢on una actitud mental que les permita ser buenos administradores de
negoclos, por eso no recomendamos la formacidn de uno para. este cargo.

" Funciones de la seccl6n de finanzas y comgrasg. Todos los afios tenw'"
drd ‘que prepararse necesariamente un presupuesto para el laboratorio inter-
nacional de inspeccifn, y las solicitudes de fondos tendrén- que -formularse
,de acuerdo con- lo gue dlsponga ‘el Director, previa consideracién de las ne~
cesidades de la divieifn de servicios eientificos, -de servicics administra-
tlvos Y la aficina del Director. La séccidn de finanzas y compras se encar-
gara de preparar el presupuesto.  Probablemente, al principio bastard con
asignar dos perscnas a esa seccidn. . La que ocupa el puesto principal debe-
ré tener experiencia en tenedurfz de libros y administracidn de negocios
v contar con un auxillar de of1c1na que seré también mecan&grafo.

El jefe de 1la divxsiﬁn de servicios adminlstrativos facllitaré al
jefe de la seccidn el material y la informacidn necesarias para prepara el

presupuesto, gque se sometera, en la forma requerlda a la aprobacidn del
Director.: : : oo ‘ . . :

Hay que llevar una minuciosa coptabilidad -de todos los gastos de 1a—
boratorio ¥y es precisamente en esta ‘seccidn donde se tramitan y registran
los pedidos, las entregas, otros gastos y los recibos. En todo momento,
el director deberid conccer los fondos gastados y los fines a que se han
destinaﬁo,s Esta. secclén se encargari de facilitar esta 1nformac16n.

thclones de la seccion de corresggndencia yr gistro. No e preten-
_ de que cada oficial principal tenga su propia secretaria. Los trabajos de
 mecanografia y tagquigrafia para el personal, exceptuados el Director y el-

© Jefe de los Servicios. Cientfficos,. pueden ser realizados por um pequefio
grupo de mecanograffa (dos, o a lo m&s, tres personas) en esta seccidn. El
funcionario principal de este grupo puede prestar servicios de secretaria
gl Jefe de los servicios administrativos.y, al mismo tiempo. supervisar el
trabajo de los.otros miembros. Esta seccién se haré cargo también del ar-
chive de: la correspondenéia.

Todos los infcrmes sobre los resultados de 103 anélisis se registra-
rén’ en fichas perforadas, con muescss (o una tarjeta perforada simple de
tipo similar), en esta seccidn,. a.fin de facilitar en afios futuros, el exa-
men ¥y andlisis ‘de los informes sobre determinados productos o fabricantes.

Con estas. fichas no se requlere equlpo compllcado para reglstrar 0 separar
informaclon..
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Esta seccidn debe también mantener al dfa los catdlogos o lista de
precios de todos los fabricantes de productos que examina el laboratorio,
y de esta manera la seccién puede servir de centro de informacién general
al disponer de datos sobre la industria farmacéutica, sus productos y los
resultados de las pruebas de los mismos. Habrfa que archivar esta informa-
cidn de manera que pudiera consultarse ficllmente para atender las solicitudes.

La seccidn o la biblioteca, seglin acuerde el Director, deberd tener
ejemplares de leyes y reglamentos nacionales sobre la inspeccién de prepa-
raciocnes farmacéuticas y otras drngas.

Funciones de la 530016n de conservacidn de almacenes y otros localesn
Fl almacén en que se guarde equipo, substancias quimicas, materiales y sumi-
nistros de laboratorio y material de oficina debe formar parte de los servi-
cios administratives y, junto con el personal encargado de la comservacién
de inmuyebles, constituir la tercera seccidn de la divisién de servicios
administrativos. La seccién de conservacién debe contar con umn pequefio ta-
‘1ler de reparaciones sencillas, en el que incluso, se pueda fabricar cierto
equipo. El personal estdaria integrade por un encargado del almacén y una
o dos personas que se ocuparian de la conservacidn y de las reparaciones me~
nores de los leocales y equipo.

De ser posible, el laboratorio deberfa contar también con un vehicu-
lo (camioneta), que podria ser conducido por uno de los encargados de las
reparaciones.

REQUISITOS EXTGIDOS DEL PERSONAL PRINCIPAL

La preparaci&n, aptitudes y personalidad del diractor san factores
decisivos para la eficacia del laboratorio internacional de control. Al
Director corresponde la responsabilidad de todos los trabajos de este labo-
ratorio, su administracifn financiera y de personal, su prestigio y sus rela-
ciones con las autoridades competentes de los pafses participantes y de.
otras naciones, organlzaclones internac1ona1es de salud @ industrias
interesadas-

EL respeto que inspire el laboratoric determinard, en gran medida,
su &dto, 'y las cualidades del director influirfn considerablemente en la.
opinién, favorable o desfavorable, de quienes en alguna forma, mantengan
relaciones con el laboratorio.

Preparacion academica;liexperiencia., El aspirante a este puesto de-
be ser un cientifico de gran preparacion académica. Puede ser doctor en
bioquimica, farmacologia o quimica farmacéutica, o médico con una amplia
especializacidn en farmacologia o terapfutica. En cualquier de eatos casos,
es indispensable un buen adiestramiento bisico en quimica, pero deberd indu-
dablemente estar en condiciones de apreciar los aspectos bioldgicos del em-
pleo de preparaciones farmacduticas, es decir, poseer un conocimiento de los
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'principios generales relacionados con’ la ahsorciﬁn, el met&bollsmo y la™
excrecidn de estos: productos. Asimismo, debe .conocei: bien el empleo médi-
¢o de las distintas clases de productos farmacéuticos. También convendria
que estuviera al:corriente de los  principiocs: de-la blometria apllcados al-"
' ensayo oa. la evaluacién clinlca de productos farmacéuticos. R

- Eﬂ Dlrector debe haber adquirido un: gran prestigio en- el mundo cien-
. tifico como especialista original y cépaz de formular criticas’ constructlvas
en uno de.los campos de la ciencia relacionados con:la. funcidn del’ jefe del
laboratoric internacicnal: de. inspeccidn. ‘Esta fama suele obténerse, en -
gran parte, con la publicacidn de trabajos interesantes en revistas cienti-
.ficas o;médicag de renombre, independientemente de que-1a° labor-dada 2 cono-
cer se haya llevadé a cabo en los laboratorios'.de una: universidad de una’
instituclén © de uns 1ndustria. B T L <

Para desempenar este puesto, es muy ﬁtll tambi§n haber tenido expe-f
riencia en la. direcclén ¥ supervlslﬁn de la labor de otros investigaﬁores.
e ]

. Gualzdades.; El Dlrectpr ba de saber abordar los problemas ¢on sen~-
tido eritico, objetividad y eriginalidad. -Asimismo debe:poseéer amplios:co-
nocimientos de otras- disciplinas, ademds de la ciencia.y tener-buena memo-’
ria .y un esp{riti dinfmico. .También debe,de. poseer buen:seéntido comfin y ser
sociable. .Es.preciso.-que tenga tierta experiencia y facilidad -al hablaer en
piblico y para dirigir reuniones. El.condcimiento de.algin idioma es tam-
bién un- factor importante.. : - - . v - ¢5;5 ';-ﬁi; R S

Personalidad. Puede ocurrir que una persona posea 1a competencia,
la preparacidn académica y otras. experiencias necesarias para un puesto de
esta naturaleza y,sin embarge, no sea apropiada para el mismo debide’a - - *
sug cualidades. personales. In efecto, el Diréctor. debe:gozar- del.respeto .
de todos los sectores con los que se relaciona, tanto en su-propia organiza-
cidn como fuera de ella. Su integridad ha de ser indiscutible ¥ ademés,
ha de saber tratar amistosamente con: toda clase de Eente. ;;ﬁﬁf

. o -,!.:,',i ; AR

Son también cualldades necesarlas para el puesto de: director 1a pa-'
ciencia ¥ la tenacidad, asi como el 'respsto por la opinién-ajéna afin’ cuando
resulte inaceptable. Al mismmo tiempo, el Director ha dé saber expresar, de
manéra gonvincente, sus propios criterios y tomar decislones firmes cuando
88 presente el ‘CHEB0 . - . y A

. 31 hien es casi imposible que'una persana posea en todo sentidd 1as
cualidades, aptltudes y personalidad descritas, hay que acercarse.lo mas . po-
sible a ellas al seleccionar al dlrector del laboratorlo internaclonal de
inspeccidn. -

El jefe de los servicios cientificos;“ Este pueato ocuﬁéfel‘seguﬁdo=
lugar en orden de importsncia y, por consiguiente, conviene que la formacidn,
las cualidades y la personalidad de la persona que vaya a ocuparlo sean gi-
milares a las del Director. Por su posicidn jerérquica, el jefe de los ser-
vicios cientificos substituird al Director durente su ausencia. El sueldo
que se asigne a este puesto deberd aproximarse también al del Director.
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Al titular de este puesto corresponde asesorar al Director en cues-
tiones cientificas y dirigir &l personal y los trabajos de una divisidn,
que naturaimente, constituyen la razén de ser de la institucidn. El'jefe
de los servicios cientificos estard muy vinculado con los trabajos cotidiae’
nos de los cient{ficos de laboratorio aunque, como .es de suponer, no tendrd
tiempo de supervisar personalmente la labor de cada uno. Se encargarén de:
esta funcidn de los dos jefes de las secciones descritas, quienes le manten-
drén totalmente informado acerca de las dificultades y progresos de los
trabajos. El jefe de los servicios cientificos tendrd que dedicar gran par-
te del tiempo a enterarse debidamente de los adelantos cientifico? ya
asistir a reunicnes del perscnal y de otra naturaleza.

- En lo que se refiere a preparacidn académica, quizds lo mas importan-
te sea el dominio de la quimica. De todas maneras, también debe poseer un
buen conocimiento, aunque general, de algunas ciencias blolégicas como 1la
farmacologfa y la bacteriologfa. No hay que exigir para este puesto un co-
nocimiente a fondo de estas clencias, pero sf de la quimica, especialmente
orgénica, inorgfnica y analftica, asf como de los principios de la fisica
que se ensefian a nivel universitarioc. Ademfs del tftulo de doctor, el inte-
resado ha de tener experiencia en la supervisidn de investigadores en un
cempo de la quimica relacionado con los trabajos de laboratorio. Como en
el caso del director, convendrfa que el jefe de los servicios cientificos
fuera conoclde en su propio campo, pues el prestiglo cientifico del labora-
torio internacional de inspeccién dependeri, en gran parte, de la labor del
director y de este jefe de la divisidn de servicios cientificos. Si entre
sus colegas estos funcionarios tienen fama de personas muy competentes, lo-
grarén traer a otros destacados cientificos.

Se suglere que los dos primeros nombramientos sean para estos puestos
¥ que las personas que los ocupen estén en condiciones de poder contratar
¥ seleccicnar a gran parte del personal restante de categorfa cientifica,
asf como al jefe de la divisidn de servicios administrativos.

El_jefe de los laboratorios guimico y fisico. Bl jefe de esta sec-
cién del laboratorio dependera directamente Gel jefe de los servicios ciene
tificos, y se ocupard de la labor de diez o mis cientfficos, en su mayoria
quimicos. - Este funciocnario debe ser quimico (orginico, farmacéutico, etc.)
con buengs preparacidn y experiencia, familiarizado con los procedimientos
analiticos y el empleo de los instrumentos modernos utilizados en el anfli-
sis y examen de preparaciones farmacéuticas. Serfa preferible que hubiera
cursado estudios de postgraduado en un campo directamente relacionado con
la quimica analftica u otra materia comprendida en 1la labor de esta seccidn.

Los quimicos que trabajen en la seccidn han de ser licenciados prin-
cipalmente en quimica farmacéutica o analitica. Convendria tambidn contar
con un quimico fisico interesado en la aplicacibn de su especialidad a 1a
instrumentacién y trabajos analfticos. R
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En la medida de lo posible, los técnicos deben poseer un diploma de
una escuela técnica o por lo menos una formacidn equivalente a la exigida
para ingresar a 1a unlversidad.

EL jefe de los 1aboratorios biolégicos. ‘EL jefe de esta seccion se-
r& responsable ante el jefe de los sexvicios: cientfficos de la labor de 108
bacteridlogos y del farmac8logo. 'Debe ser un bacteridloge ‘competente y ex-
perimentado que.sienta tambidn interés por otras ciencias biolﬁglcas, espe-
cialmente la bioguimica. - Asimismo, ha de poseer por 16-mencs una 1icencla-
tura en bacteriologia y, de preferencia, haber cursado bloquimlca como se— =
gunda- materia para el titulo universitario. E . S

Tal vez los especialistas mis difficiles de contratar sean los farma-
c8logos o los toxicdlogos. Muchos de los cientfficos especialistas en far-
macologla poseen el doctorade o la licenciatura y no suelen abundar,-mejor
dicho escasean-en todo el mundo. . .No ‘obstante, conviene indudablemente con-
tar con los servicios de un especialista de esta clase y bastari con que .
sea un licenciado universitario con.suficientes conocimientos en materia .5
de farmacologfa o toxicologfa. De todos modes, la contrataci&n de los ser- .
vicios de este personal constitulré un problema° R | o

Los bacteriélogos de 1aborator10 tamhién debén’ ser. llcenciados en
bacteriologfa, ¥ seria aoconsejable que por 1o menos uno de ellos tuviera
un buen -conocimiento de la inmunologia. ' . .

LOCALES

" Segfin un célculo. aproximado,. se necesitard,pdra empezar, un edificio
con 17.000 pies cuadrados de locales de trabajo (excluidos los pasillos,
los lavabos, la.cafeterfa, los roperos, etc.) 'pard las actlvidades mencio-
nadas y acomodar a un- personal de unas cincuenta personas, como hemos reéco-
mendado. Unoas 10,160 pies cuadrados de este espacio se destlnarian a.labo-
ratorios de distiantas clases, incluido el cuidado y alimentacidn’de -anima- -
les, la preparacidn de medios bacteriolégicos y la esterilizacidn. Corres-
ponderfan a la biblicteca y a.la sala de conferencias otros 1.250 pies cua-
drados.  Para despachos y almacenes se necesitarfan 3, lﬂﬂ‘pies cuadrados’
y el resto se asignarda a las oficinas del personal ejecutivo (dlrector y
JEfeB de d1v1316n), secretarias, antesala, ete -

-El ediflcio deberia leldirSE en dos partes, pues- 1a construcclon,
las 1nsta1aciones ¥ los servicios del sector de laboratorio- serén muy dife-
rentes (y mis costosos) de las que requieren los’ despachos y oficinas ad--
ministrativas. .Si se trata de un clima- tropical habra que instalar aire
sacondicionado en el ediflcio. : '

En el apéndice L del- presente 1nforme figura una lista del principal
-,equipo de laboratoric. No obstante, inéimbe al Director y al Jefe de los
.. servicios cientificos decidir sobre el equipo que consideren necesario ¥,
por congiguiente, la mencionada lista es una simple sugerencma.
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APENDICE 1
UBICACION DEL LABORATORIO

A este respecto, hay que tener en consideracién una serie de facto-
res, entre los que pueden mencionarse loa siguientes: 1) el lugar en que
estén situadas la capital, las principales ciudades industriales y los puer-
tos de los paises atendidos, y la distancia entre todos ellos, 2) la dispo-
nibilidad de terreno y su costo, 3) la proximidad a una buena universidad,
4) el clima, las comodidades y el costo de vida en el lugar que se elija, ¥y
5) los medios de transporte entre el laboratorio y las principales ciudades
o puertoe de los paises interesados.. A continuacién examinaremos brevemen-
te estos factores.

1) E1 laboratorioc debe estar situado lo més cerca posible de los co~-
. rrespondientes centros de todos los paises a que preste servicio, siempre
. que se reunan las otras condiciocnes, a fin de reducir a un minimo los gas-~
tos de transporte y economizar tiempo para la entrega de muestras. IEn re-
. lacifn con los gastos de transporte, hay que tener en cuenta el costo de
los viajes de personal, asl como del envio de muestras y suministros. Pa-
ra que el laboratorio propuesto funcione debidamente es preciso establecer
eatrechos vinculos entre el Director y sus principales cclaboradores y les
funcionarios més importantes de los centros nacionales de inspeccidn. Esta
relacifn supone una serie de viajes para asistir a reuniones de comités o
efectuar visitas personales, lo que cbligard a un importente desembolso
de fondoa.

2) Segin los otros factores gue determinan el emplazamiento del pro-
puesto laboratorio, &ste deberfa estar situado en una ciudad bastante gran-
.de. Ahora bien, es posible que no haya necesidad de establecerlo en el
- centro de la ciudad, donde los terrenos son muy costosos. 8i los medios de
- transporte local son buencs y el laboratorio estd situado cerca de una carre-
tera principal que lleve a la ciudad, tal vez resulte mejor construir el
edificio en las afueras de una ciudad o en una zons suburbana,

3) El laboratorio debe estar situado a una distancia razonable de
una buena universidad. Esto es importante por varias razones. El personal
del propuesto laboratorio internacional de inspeccidn poseerd principalmen-
te una formacién cientifica o técmica y, como es natural, desearf y necesi-
tard tener oportunidad de discutir su trasbajo y sus problemas, con otros
cientificos. Asimismo, los profesionales (y sus respectivas esposas) de-

. seardn vincularse a dichas instituciones, tanto por motivos de carfcter

. social como de trabajo o profesionales. A parte de estos contactos perso-
nales hay otras razones para establecer el laboratoriec cerca de una buena
universidad. En efecto, una institucidn de esta naturaleza dispondri de una
buena biblioteca, ¥y si bien el laboratorio ha de tener la suya, no resulta-~
ria prdctico suscribirse a todas las revistas profesionales en las que se
publican artfculos necesarios o {itiles para el trabajo.  Asi pues, la biblio-
teca de la universidad permitiria al personal consultar una serie de revistas
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libros qucdno ae encontrarian en 1& biblioteca del 1aboratorio. Ademés
una buena wniversidad podria-proporcionar ayuda de otra clase, por ejemplo
en el adiestramiento de eatudiantes o en la ampliaci&n de eatudios del per-
sonal permanente. o R . . -

o ﬁ) Al conaiderar 1as oportunidades de. trabajo que requieren el tras~
<1ado a otra cindad. o pals, los interesados deben tomar en cuenta los desecos
'y necesidades de sus familiares.. Es natural que deseen vivir en un lugar
‘agradable, donde existan escuelas satiefactorias para sus hijos,.oportunida-
.-des de mantener relaciones sociales y de ganar amigos y que, al mismo tiemn-
Po,: €l costo de vida_esté de acuerdo con los sueldos. Hemos conocido perso-
nalmente casos de personas que han rechazado.ascenpos por causa: del lugar
de destino. . Probablemente habrf que:atraer el inter8s de algunas. personas
blen situadas en otros pafses para trabajar en el laboratorio propuesto,
y:ho cabe duda de que estas personas tendrin en cuenta la manera en que. el
trasladc afectard a sus. costumbres ¥y comodidades. - :

nn Gonclusiones.- Recomandamos que una persona bien familiarizada con
_-las condicinnes de vida y comodidades existentes en los pafses que hayan

de utilizar el laboratorio internacional de inspeccisn, estudie el problema
. .desde este punte. de'vista.y otros, y formule recomendaciones gobre un empla-
”;zamiento adecuado .para. el laboratoric propuesto.: No comsidero que mis cono-
cimientos y experienciaa en los paises de Sudamérica sean suficientes para
realizar un estudio de esta naturaleza.

o | APENDICE 2 |
oasmmcmm:s SOBRE 108 comms ASESORES

.- Ho podemos insiatir demaaiado sobre la pecesidad de establecer comi-
tés” asesores." Como_hemos indicado anterjormente, no. es necesaric.que todos
estos comit8s sean permanentes.  Surgirdn problemas en que serd til y, a
véces,  esencial’ cnnaultar con especialistaa que ‘no pertenecen al personal
del 1aboratorio. x"A'. _ -

: Eh cuanto: a comntés permanentes, ya sugerimos que por lo menos debe-
ria constituirae uno deé ellos para que examinard con el Director todas las
“cuestiches Felativas: als ‘obteéncidn de muestras y otros asuntos administra-
tivoe relacidhados ¢on é1-envio de-informacién a los organismos nacionales
de inspeccidn de los paises interesados y vice versa y le asesorara al res-
" pecto. Este comitd serfa exclusivamente de carfcter asesor y por su inter-
‘médio =l Director: también pedrfa facilitar informacidn técnica a.-los pafses
interesados. Corresponder{a al director, en calidad de presidente, deter-
minsr 1a frecuencia 'y durdcién de las raunionss. aungue ya seﬂalamos la con~
'ven;encxa de celebrar dos reuniones al ano, como minimq.

~~A~nueatro uicio, los gastas de loa asistentes a las reuniones de )
este -comitd ded -correr por cuenta de los respsctivos pafses represen-
tados. Estas reuniones revestirfan tanta importancia para los palses
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participantes como para el propio laboratorio de inspeccién. El Director
puede tener razones fundadas para crear otros comités'permanentes, y esta
es una de las facultades que se le debe atribuir S

B establecimlento de comités especlales para asesorar’ sobre un de-
terminado problema ha demostrado ser muy #itil en otros palses; por consi-
-guiente, "el director deberla estar autorizado a seleccionar ¥y convocar a ua
grupc de especialistas cuando fuere necesario. E1 laboratorio intermacional
de inspeccidn deberfa hacerse cargo de los gastos de los eepe01a11stas que
agistieran a las reuniones, asf como del pago de honorarios: razonables. Es
posible que surjan controversias en cuanto & los métodos de anflisis- (u otros
muchos aspectos) que el director no guiera resolver de matera arbitreria;’
en estos casos convendrfa someter la cuestion a un grups de tres a cinco -
expertos, ajenos al laboratorio; elegidos generalmente entre el peisonal -
universitario. No es necesario que el director prealda estos comités.. En
realidad, consideramos aceptable que no participe en estos comités nlngﬁnl
miembro del laboratorio de inspeccisn.” De esta ianera, se da-una impresidn
de objetividad por parte del comité. Naturalmente, el laboratorio de ins-
peccidnhabrd de facilitar datos al comité, pero los miepbros de &ste ban
de tener la facultad de consultar cualquier otra fuente o persana infbrmada

Por ﬁltimo. el Director puede tener a blen establecer en su organiza-~
cidn un comitd de personal que estudie los problemas internos y las declslo-
nes sobre la politica a seguir.

APENDICE 3

INFORMACION NECESARIA PARA CALCULAR EL PERSONAL Y EL
TAMARO DEL EDIFICIO DESTINADO AL LABORATORIO

 Hemos preparsdo un c&lculo aproxlmado del persanal y de los locales
necesarios para acomodarloc. Consideramos que, para iniciar los- trabaaos,
bastarén unas 50 personas y un edificio que permita disponer. de 17.000 pies
cuadrados para instalar dicho personal. Es posible que se deban examinar
entre 1.000 y 3.000 muestras anuales, segiin la clase de preparaciones far-
macéuticas que se presenten. No podemos determinar =i esta cifra es satis~
factoria en cuanto al niimero total de lotes. de.las diversas preparaciones .
farmacéuticas que se importen en los pafses participantes, hasta que conoz-
‘camos el nfimero total. Es poslble que este célculo del volumen de trabajo

exceda de la realidad. . .

No creemos. que sea necesario ensayar todos los lotes de cada produc-
to farmacéutico importado. Hey que dejar, en cierto modo, & la discrecidn
del director, la seleccidn de fabricantes y productos. que han de recibir
mayor atencidn. No cabe duda de que en algunos paises existen laberatorios
nacionales de inspeccidn que participarin en este programa ¥ que su expe-
riencia ayudard al Director del laboratorio internacional de inspecci&n a
decidir en qué aspectos se ha de concentrar la atencidn de su personal
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A este respecto, sabido ‘et que algunos fabricantes egercen una bliena
inspeccidén de-la calidad de sus. productos.y: Que se dan cuerita de laB pérdi-
‘das de actividad dé 'las sustancias y otras clases de detérioro qué pueden .
ocurrir debido a deficientes .condiciones de almacenamiento o de envio. ‘Bn°
consecuencia, toman las debidas precauciones al emnviar, emvasar y rotular
gus productos con el fin de reducir al minimo las mencionadas pérdidas.

En cambio, ' otras compaiifas adoptan menos meédidas’y muestran muy poco interés
por la-calidad de sus productos. Ademfs, cabée mencionar tambidn los: deno-
minados fabricantes que, en realidad, no lo son sino simplés mediadores que en
general saben muy poco acerca de la integridad de los productos qiie venden.

8i bien no es necesario dedicar. tanta atencién a los productos del
primer grupo, mész competente y consciente, 2 veces se cometen errores ¥y ocu-
rren accidentes y, por lo tanto, no debe descuidarse su wvigilancia. Ahora
bien, los otros grupos de fabricantes y. distribuidores serén objeto de mayor
atencidn.

Gonsideramos que, en la medida de lo posible, deberian comprarse los
productos farmacéutlcos dlrectamente de los fabrzcantes en 1usar de recurrir
& intermediarios. e e o

Para calcular debldamente el volumen de trabajo dsl lahorator;o pro-
puesto ‘se debe contar con. informaci6n tan exacta como sea posible, sobre; | -
1) el ntimero de paises qie participardn en el laboratorio y-utilizardn sus.
servicios, y 2) el nilmero de lotes y el nombre o la descripciSn de las pre-
paraciones farmacéuticas de los paises, importadas en .los .dos ﬁltimos aﬁos,
lncluido el nombre del fabrlcante del que proceden. ‘ L .

si 1os organlsmos de inspeccién de los paises interesados cuentan con
un sistema dé autorizaczSn de importacidn de- drogas podpﬁn obtener esta in-
formacidn de sus propios registros. . En caso contrarlo tendran que. calcular
las cifras con cierta exactitud. . . Lo A o

_ Recomendamos la, obtenclﬁn de estos datos antes de tomar cualquier
decislon definitlva en cuanto a la importancia numarlca del, personal ¥y ta-
mano del laboratorloo‘f‘“ Lo ) . - .

A Sugerimoa que, si se conv1ene en establecer el laboratorlo propuesto,
la primera medida sea la contratscidn del Director,. quien deberé asumir la
responsabilidad de analizar los datos sobre las preparaciones farmacéuticas o
importadas que.suministren los paises participantes. . De esta manera podrd -
estimar el volumen ae trabajo posible.y decldlr sobre el personal que serd.
preciso cohtrater.  Sobre esta base,.el Direéctor podrd | calcular. el -tamaio -
de los locales que necesitaré el .laboratorio y participar en. 1a planifica- .
cidn’del edificio ¥y 'en los pedidos del equipo esencial, - A este respecto, -.
nos complacerfamos en ofrecerie toda la colaboracién posible. Puede ocurrir
que el Director no esté de acuerdo con todos los detalles del plan que pre-
sentamos, y sus opiniones deben ser tenidas en cousideracidn.
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Consideramos que es mucho mejor construir un edificio para el labo-
ratorio intermacional de inspeccidn que alquilar locales en algune de los
existentes. Resulta diffcil encontrar locales adecuados, y hemosd observado
que el costo de las reformas y del alquiler enusl equivaldrfa, en unhoe pocos
afios, al de la construcoidn de un nuevo edificio disefizdo especialmente para
dichas actividades. S ‘ o

-+ Recomendamos también que el Director debe desempeilar un papel decisi-
vo en la seleccidén del personsl principal que habrd de trabajar con él. Es-
ta.es otra-de las razones por las que conviene contratar, en primer luger,
los servicios del Director. : :

APENDICE. 4

- EQUIPC Y SUMINISTROS QUE SE SUGIEREN PARA EL
LABORATORTO INTERNACIONAL DE INSPECCION

Se necesitarl el material de oficina que requiere un laboratorio,
incluidas miquinas de escribir, una miquina calculadora, méquinas para la
‘reproduccién de documentos, archivadores, estanteris ¥ equipo afin. Reco-
mendamos especialmente 1a adquisicién de un vehiculo de motor (tal vez una
camioneta) para recoger y entregar Paquetes y transportar pasajeros.que rea-
lizan gestiones oficiales, duranté las horas de trabajo. Se necesitarin tam-
bién los artfculos comines de oficipa, tales come fitiles de eseritorio, mo-
biliario y telé&fono. ' ' ‘

© "~ Con respecto al equipo de laboratorio, consult® con el Dr.. Leo Levi,
B. 4., Phm. B., Ph. D., (McGill). El Dr. Levi es el jefe de la Divisidn de
Quimica Farmacfutica de la.Direccidn de Alimentos y Drogas de Ottawa y ha
tenido gran -experiencia en el anflisis y pruebas de preparaciores farmacéu-
ticas empleando métodos modernocs. Prepard un informe sobre la materia que
tuve oportunidad de discutir con &l y, por consiguiente, me tomo la liber-
tad de citar algunos parrafos de este informe:

- "En la lista adjunta de equipo para inspeccionar la calidad de pro-
ductos farmacéuticos se indican los aperatos que se consideran necesarios
para el examen de las formes de dosificacibm de drogas y productos farmacu-
ticos, de acuerdo con los procedimientos descritos en tratados oficiales y
semioficiales o en otras publicaciones, asi como para llevar a cabo inves-

tigaciones analiticas y fomentarlas.

.. :Los laboratorios de quimica farmacbutica de la Direccidn de Alimen-
tos y Drogas disponen de todo el material y 1o utilizan en su labor coti-
diana. “El equipo mis complicado mo figura en la lista, pues como probable~
mente en-este momento se tendrén en consideracidn los aspectos financieros,
es mejor decidir sobre este particular mis adelante. -
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Conviene sefialar que gran parte de la labor en este campo puede
efectuarse con medios relativamente econdmicos. Las normas y especificacio-
nes de la Farmacopea se basan todavia, en gran medida, en técnicas convencio-
nales, y se determinan mediante procedimientos clésicos bien arraigados que
requieren equlpo sencillo. Estas operaciones se refieren al peso espécifi-
co, rotacién optica, solub*lldad, indlce de refra0016n, humedad, determina-
¢idn del pH y punto de fusion, pruebas de variacidn del peso y del color,
formacibn derlvativa, titulacidn acuosa y no acuosa, ensayos gravimétricos,
etc. Tambisn se ban desarrollado, métodos de anallsls,espectro fotométricoa,
ultravioleta y, en menor escala, infrarrojos, que han sido reconocidos ofi-
cialmente. En la actualidad, estos métodos se apllcan ‘de manera habitual
en la inspeccidén de la calidad de productos farmaceuticos“

En estos liltimos afios se han desarrollado nuevas e 1mportantes técni~
cas cromatograficas en columna, papel, capa fina y en fase gaseosa, para el
examen de drogas y preparaciones medicinales de todas clases. * 5i bien no
se ba hecho todavia referencia a estas técnicas en las monograflas farmaco-
peicas, se describirid su naturaleza y alcance en 1a proxima edicibn de 1z
Farmecopea de los Estados Unidos de Américe (U.S.P. XVII).

Estos métodos se aplican con mucha frecuencia en los laboratorios de
1nvestlgaclon e industriales para el: -anflisis cualitativo ¥ cuantitativo de
férmulas de complejos farmacéuticos, la separacidn y purificacidn de ingre-
dientes activos, 1a determinacién de la concentracidn, la evaluacidn de la -
estabilidad y el descubrimiento  de adulteraciones. Estas técnicas son mejo-
res que Jas acostumbradas en cuanto a selectividad, gensibilidad y rapidesz.
Los técnicos’ -gon’ los que generalmente manejan estos aparatos. y pueden inter-
pretar los resiultados experimentdles con un adiestramlento minlmo.

En los casos en que el equipo‘cromatdgréfico de gas requiera-una in-
version inicial de $3.000 a $h 00C, se puede obtener el aparato para croma--
tografia en columnaz, papel o-capa fina gue cuesta menos de ls mitad'y que,

a nuestro juicic, debe formar parte del material analitico que se deba
reunir. La polarografia, aplicada al an@lisis farmacéutico, mAs utilizada
en los laboratorios europeos. que en los americanos, no es-una tecnlca tan
adaptable como la cromatografla, 5i bien permite la determinacidn cuantita-
tiva de clertas clases de formulas complesas. con relatlva facilidad y pre~
cisidn.
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APARATOS DE LABORATORIO PARA ANALISIS DE CALIDAD
' DE 10S PRODUCTOS FARMACEUTICOS

METODOTOGIAS FARMACOPEICAS CILASICAS

Aparato para determinar la presencia de arsémico
Aparato para determinar el punto de ebullicidn
Colorimetros

Aparato de de51ntegrac10n

Bulbos purgadores o trampas de destllaclon
Aparato de extraccidn

continua de liquido a 1iquido
aparato de Sexhlet _
tubos y dedales (con discos porosos)

Aparato Kjeldahl de destilacidn de nitrdgeno
Aparato para determinar el punto de fusion
Potencidometro

Polarimetro

Refractémetro

Botellas para determinar el peso especifico
Planchetas

Bafio de Maria (temperatura constante)

II. ANALISIS SEMICROQUIMICO Y MICEQQUIﬁICO
Unidad (v.g. la de Bantam-Ware) para fraccionaclén, dast11ac16n al vapor,

atmosférica y al vaclo, extraceidn, reflujo ¥ separaclén.

Aparato de sublimacidn
Secador al vaclo (tipo Abderhalden)

PROCEDIMTENTOS CROMATOGRAFICOS CONVENCIONALES

lu

CROMATOGRAFTA EN COLUMNA

Columnas para cromatografia y de intercambio de icnes
Jarros de revelado ' _

Pulverigzadores indicadores y reactivos

Protector de pulverizadores

Resinas para intercambio de iones

CROMATOGRAFIA EN PAPEL

Juego de cubetas de cromatografia
Papel de cromatografia
Soportes ¥ pingzas
Laimparas pars examinar,
Luz mineral 2537 A y 36800 A=
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3. CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA

Aplicador del revestimiento (control a;ustable, '
del groeor de la capa cromatogrdfical)... ..t &t

Materisles de revestimiento (alumlna, gel de 5111ce, kleselgur)

Chmaras de revelado RS L VoL

Anpqueles de secar y almacenar R

Placae de cristal’. S T

Secador de aire callente ("Air;et")

. Pipetas:. . "-- R ‘
Mlcrolndlcadoras (l-lﬂ X) WL TET T T
Graduadas

- .o rdel transvase -

Plantille indicadore
Cabina de reciado

Botellas de rociado ‘ N o
Gabinete de observacidn (lluminaclon ultravzcleta) T

IV. TPECNICAS INSTRUMENTALES

1. ESPECTROFOTOMETRIA DE IUZ ULERAVIOLETA

Espectrofotdmetro U.V. registrador y accesorios

2. ESPECTROFOTOMETRIA DE RAYQOS INFRARROJOS

L

Espectrofotbmetro registrador de rayos 1nfrarro;os, y accesorlos
Prensa de pellas

3. CRDMATOGREFI& DE SEéARACION GASES-LIQUIDOS

Cromatdgrafo y sccesorios para la’ fase -gaseosa = - l:'.” . s

L P

L. POLAROGRAFTA
Polardgrafo y accesorios

V. EQUIFPC DE USO GENERAIL

Eyector de aire (bomba aspiradora)

Balanzas o
analitica P
pare diversos usos _ o
de plataforma : e R R
de torsidn

Soplete

Portaburetas

Soportes para buretas

Mecheros
de Bunsen
de Fisher
micromecheros
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Centrifuga
Abrazaderas y soportes
Capsulas de combustioen
Tapones de corcho .
Barrenas para corche (un juego)
Crisoles y cubiertes
de alundum, Gooch ¥y porcelana
Portacrisoles ' T
Botellas de gases (con rzguladores de la preszon) |
helio, nitrégeno y oxigeno
Aparato de destilacidn (v.g. Barnstead) para obtener suflclente agua
destilada de pureza especificada.
Evaporador .
de capa rotativa, al vacio, instant8neo, con.baiio calentadorty
condensador
Papel de filtro
Aparatos para filtrar al vacio
Filtrador
Estuche de prlmeros auxilios
Pinzas (forceps)
Refrigerador
"Glasg~-Cols"
Trituradora (para diversos usos)
Calentador (rayos ipfrarrojos)
Horpilia
Plataformas de laboratorio
Lampara (para diversos usos)
Amplificador-iluminador
Microscopio y accesorios
Mortero y almirez (&gata)
Horno de muila
Horno (secador y al vacio)
Bomba (circulante, con termostato)
Estantes (para aparatos de laboratoric)
Respirador
Agitador rotatorio
Guantes de goma
Tapones de goma
Tubos de gome (esténdar y al vaclo)
#afas protectoras
Agitador manual
Espatulas
Tamices esténdar (1 juego)
Agitadores
de velocidad variable (portatil)
magnético (ajustable)
Crondmetro
Soportes y estantes i o
Estante paras tubos de ensayo S : C
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Crondmetro (de alarms)
Titrimetro (para diversos usos)
Tenazas
para matraces
para crisoles
protectoras '
Transformadores (variable; con regulador de energla)

o8 '
Tripodes o B
Dispositivo al vacio (mendmetro) s e T
Bomba al vacio
Mezclador Waring
Cuadrados de tela metédlica

CRISTALERTA DE USO GENERAL

Copas (sencillas y graduadas)
Cubiertas de copas
Mortraz de vidrio
Botellias
con tapdn de vidrio
" de reactivos: (boca angosta Y ancha)
para 1avar
- para pesar
Macroburetas y mlcroburetas
Tubog de centrifuga

_ Condensadores -

A1lihn, Friedrich
- Hopkins, Liebig
Cilindros (graduados)

" Desecador (ordinario y al vacio)

Placas

de crlstalazacion

de’ evapora01on ‘

de Petri- " '
Columna’ de’ destllaclon (Vlgreaux)
Cabezal de destilacibn

Matraces

pars hervlr‘ ' v o
- Dewar ' DU
-..desatilador (Hempel) o
" Erlenmeyer ~ -
para filtrar
de fondo planc ¥y redondo
para yodo
volumétricos
Embudos
Buchner {sencillos y con discos porosos)
Cilindricos (graduados)
para llenar recipientes
de vaclo (sencillo y con discos porosos)
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Vidrio
varillas
tubos
2 lana
Conexiones en el suelo
Macropipetas y micropipetas
Gabinetes para muestras
Llaves
para burectas
para tuboa capilares
para tubos oblicuos
para tubos rectos
al vacio
Jeringas
Tubos de ensayo
Termdmetros
Tubas
de conexidn
Nessler
Vidric de reloj

Con el objeto de obtener mis orientacidn en cuanto al materisml nece-
saric para un laboratorio de inepeccibn de productos farmacéuticos se puede
consultar la publicacibén de la Organizacién Mundial de la Salud, titulada
Serie de Informes Té&cnicos N2 138 (phgs. 26 y 27) al que ya hicimos referencia.

Ademfs del material quimico y del equipo y de la cristaleria ordine-
ria que se menciopa en el informe del Dr. Levi y en el de la OMS, se necesi-
tard equlpo para la labor bacterioldgica y farmacolbgica. A&si, pues, se
requerirad un buen esterlllzador, placas de Petri corrientes y mlcroscopios.
También se necesitard un quimbgrafo, jaulas para animales, una mesa para
trabajar con animales, etc.

Conviene hacer notar que el nlimero de profesionsles no influye en

" 1a cantidad del equipo necesario mAs costogo, v.g. un quimdgrafo y un espec-
trofotémetro de luz ultravioleta, etc., que se requieren lo mismo para dos
quimicos que para diez.

Agimiemo, sl los fondos que se pueden dedicar & la compra de equlpo
son mis bilen limitados, es preciso seleccionarlo cuidadosamente a fin ‘de
adquirir en primer lugar el que sea mhs itil. Para esta seleccidn es nece-
sario tener muchsa experlencla préctica y conoccer bien la clase de labor que,
normalmente, se llevexd a cabo.
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