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EL SISTEMA DE LA OMS DE CERTIFICACION DE LA CALIDAD DE LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS OBJETQ DE COMERCIO INTERNACIONAL

OBJETEIVOS DEL SISTEMA

1, Lus paises que carecen de un sistema completo y enteramente independiente de
inspeccidn de los medicamentos tienen tan sdlo una capacidad limitada para asegurar
la callidad, sepuridad y eficacia de los producros farmacduticos comercializados bajo
gu &gida. En ausencia de un laboratorio de imspeccidn de la calidad independiente
serd imposible descubrir los productos de calidad inferior, echados a perder v aun
adulterados, y a falta de un sistema eficaz de registro de los medicamentos nada po-
drd impedir la venta de productos sin licenciaz ¢ presentados con etiquetas que no
corresponden & su composicidn.

2.  En el caso de los productos de fabricacidn local, estas deflclencias sélo pue-
den corregirse mejorando la eficacia de los mecanismos nacionales de inspeccidn y
control. En el caso de los productos jimportados, en cambio, el organismo oficial de
reglamentacidn del pafis de origen deberfa estar en situacidn de garantizar las con-
diciones en gque han sido fabricades v de suministrar informacidn sobre si los pro—
ductos estidn en vents en el mercado nacional v con qué indicaciones expresas.

3. Esas garantias son importantes porque en algunos paises los medicamentos desti-
nados a 1la exportacilén no estdn sujetos a los mismos procedimientos de control que
los fabricados para el consume interior. En general, cabe ofrecer garantfas mis
completas para los productes registrados vy puestos a' la ventd en el pais de origen
que para los productos no registrados ¢ los suministros fabricados ajustdndose a las
especificaciones formuladas por el agenté importador. Ademfis, s8lo puede obtenerse
una garantfa vdlida cuande el fabricante exporta direcramente el producte al agente
importador.

4. El Sistema de la OMS de certificacidn de la calidad de los productos farwacéu-
ticos objeto de comercio interpacional (Anexo 13, que fue adoptado en su forma ac-

tual en 1975 por la 283 Asamblea Mundial de la Salud, es una ampligeidn v unifica-

¢Llén de varios sistemas aplicados anteriormente por algunos paises exportadores de

medicamentos que extendfan unos certificados llamados "de venta libre", a peticifn

de los importadores, con respecto a los productos reglstrados que habfan side some-
tidos a contrel., El Sictema de la OMS ofrece un sencillo mecanismo administrative

en virtud del cual los paises importadores pueden:

(i) cerclorarse de si un producte determinado ha sido registrade para su co-
merclalizacidn en el pals exportader ¥, en su case, pedir que se le expongan
las razones poxr las que se denegd el registro

(ii) tener la seguridad de que las instalaciomes donde se fabrica el producto:
- estdn =zujetas a inspecciones periddicas y

- satisfacen los requisitos de las prdcticas adecuadas para la fabrlcaeldn
v la inspeccidn de la calidad de los medicamentos recomendados por la OMS

(1ii) obtener detalles scbre los procedimientos de inspeccifn y control aplica-
dos por las avtoridades competentes del pafs exportador y exigir que el organis-
mo oficial de exportacidn lleve a cabo las averiguaciones pertinentes en el ca-
so de que se considers inaceptable la calidad de un producte certificado.
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3. Mientras que el Sistema impone obligaciones y responsabilidades especificas a las
autoridades estarales de los paises exportadores en lo que atafie 3 la inspeccidn de
las instalaciones de fabricacidn, al muestreo de los productos acabados y a la chser-
vancia de las normas de practicas de fabricacidn reconocidas internacionalmente, a las
paises que no exportan medicamentos se les invita a notifiear su participacién en el
Sistewa exclusivamente como importadores, sin que por ello contraigam tales COmpro-
misos,

OTRAS INICTATIVAS DE LAS NACIONES UNIDAS RELATIVAS 4 LA EXPORTACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

6. Coincidiendo con la promulgacidn del Sistema de certificacidn de la OMS, laAsam-
blea General de las Naciones Unidas emprendid un prolongade debate - gue prosiguea ac-
tualmente - sobre los productos perjudiciales para la salud y el medio ambiente con
particular referencia a los productos farmacéuticos exportados. Una de sus resgolu-
ciones importantes al respecto, la 37/137 (Anexo 2), versa sobre dos pricticas queal
Sistema de certificacifn estd destinade a preveniy, a saber:

- "la produccidm y la exportaciln coptinuas de productos que han sido prohibidos
o retirados en forms permanente de los mercados internos por motivos relacio-
nados con la salud v la seguridad humapas."

- "la exportacidn de productos farmacéuticos también destinadeos en definitiva al
consumo 0 4 la venta en el mercado de origen del pais exportador, peroc que aqp
no han sido aprobados en dicho pais.”

7. En la resolucidn se exhorta a los pafses:

- a2 que loa productos que han side prohibidos para el consumo o la venta inter-
nes por considerarse que ponen en peligro la salud y el medio ambiente sean
vendidos en el exterior solamente en el caso de que se hayarecibido deun pais
importador un pedido relativo a esos productos o en el caso de que el consumo
de esos productos se permita oficialmente en el pafs impertador

- & que pongan a disposicidn de los interesados una informacidn completa, inclui-
da una rotulacidn clara en idioma aceptable para el pais importador, sobre los
productos que hayan sido sometidas a restricciones rigurosas o que no hayan
gido aprobades para el consumo o la venta internos.

8. Ademds se pide al Secretario Ceneral que siga velando por que el sistemz de las
Naciones Unidas suministre la informacidn y la asistencia pecesarias a fin de aumen-
tar la capacidad nacional de los paises en desarrollo para identificar esos produc-
tos, ¥ en particular que prepare y actualice periddicamente una lista consolidada de
los preductos cuye consume o venta hayan sido prohibidos, retirados ©, en &l caso de
productos farmacéuticos, no hayan sido aprobades por los gobiernos.

9. En diciembre de 1983 la Secretaria de las Naciones Unidas prepard en inglés la
primera de esas listas consolidadas.! La lista se va a publicar ahora en seis de los
idiomas de trabajo del sistema de las Naciones Unidas y se actualizard periddicamente

1 Consolidated list ¢of preducts whose consumption and/or sale have been banned,
withdrawn, severely restricted or mot approvad by governments., Waciones Unidas, Nueva
York, 30 de diciembrs de 1943.
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seghn un cicle blenal. La responsabilidad oficial de la elaboracidon de la lista y de
las notas que la acompafan se ha confiado ahora a la OMS, que se basard para ello pri-
mordialmente cn las notificaciones gue recibe de su red de funcionarios nacionales de-
signados con este fin. Asi pues, la lista se derivard (complementindolos al mismo

tiempn) de los compendios mensuales de decisiones de reglamentacién que la OMS envia
actualmente a todos los organismos nacionales de reglamentacion farmacéutica {véase el

documento de Ltrabajo OMS/CONRAD/WP/l.Z).

APLICACION DEL STSTEMA DE CERTIFICACION

Participacidm en el Sistema

10. En 1980, cinco abios después de la promulgacidn del Sistema, menos de un tercio
de los Estados Miembros de la OMS habian notificade oficialmente a la OMS su inten-
cidn de participar., Aquel afic la Asamblea Mundial de la Salud aprobd la propuesta de

la Secretaria de revisar su funcionamiento. Desde aquellaz fechs se hz enviado uncues-

tionaric a los gobiernos, se han organizade visitas de consultores a 13 paises repre-
sentatives de cuatro regiones, se han fovmulado recomendaciones de ampliaciondel Sis-
tema en la Tercera Conferencia Internacional de organismosde reglamentacidn farmacéu-
tica,2 se ha celebrade una reunidn oficiosa de consulta para debatir esas recomenda-
ciones y se estan elaborando pautas para la aplicacidn del Sistema. Estas activida-
des han estimulado el interés por el Sistema hasta tal punto que hasta la fecha 110
Estados Miembros de Iz OMS han asegurade a2 la Organizacidn su participacidn activa,

11. Se han recibido 87 respuestas al cuestionarie, que fue enviado & todes los go-
biernos en 1983. De esas respuestas se desprende que es mayor el nimero de los pai-
ses que han utilizado el Sistema que el de los que lo han aceptade oficialmente. En
cambio, otros, que tedricamente participan em el Sistema, no parece qué lo hayan uti-
lizado jamids. Segin los informes reecibidos, un total de 116 paises han exigide cer-
tificados a 47 paises exportadores que suministraron informacion pertinente.

12, Aungue en principio el Sistema se establecid para favorecer la transmisidn de in-
formacién a los paises en desarrollo, los paises que mas lo han utilizade han side
los de la Regién de Europa. En conjunto, los paises de Europa, las Américas y el Me-
diterrinec Oriental han formulado alrededor del 65% de las peticiones de certifica-

clones.

13, En cambio, los paises de la Repion de Africa son los que menos han utilizado el
Sistema. Es de destacar el hecho de que 6 de los 22 paises de esta Region que res-
pondieron al cuestionario no han astablecido aun un sistema nacional de registro far-
macéutrico., En otros habia al parecer cierta diso¢iacion entre los organismos respon-
sables de la adquisicidn de medicamentos y los encargados de su vigilancia.

!
Proyocto de presupuesto por programas 1Y82-1983, p. 143, OM3, Ginebra, 1980.

proceedings of the Third International Conference of Drug Regulatory Authori-
ties, 11-15 de julio de 1984, Estocolme, Suecia. Junta Waciecnal Sueca de Salud vAsis-
tencia Sucial/OMS, Ginebra {en prensa).

3
Se¢ obscrvan ligeras perturbaciones en el tamafo de las muestras citadas porque
algunos gobiernos no respondieron a todos los puntos del cuestionario.
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4. En general, sin embarge, aumenta cada afio el nimero de certificados. La suma de
las peticiones recibidas por los 47 paises exportadores contenidos en la muestra pasd
de 15 000 en 1978 2 27 000 en 1982. Eg de prever que esta tendencia persista ya que
varios paises se han comprometido a introdueir disposiciones obligatorias para la cer-
tificacidn de los medicamentos importados. Diecisiere paises de &4 regiones han indi-
cado que ya han introducide este requisito o estin en vias de implantarlo., Entreellos
figuran 5 palises desarrollados de la Regidn de Europa.

Circunstancias em las gque se extienden log eertificados

15. 8olo 27 de las 51 paises exportadores que respondieron al cuestionario coafirma-
ron explicitamente que extendian certificados plenamente conformes con el Sistema de
la OMS. Otros & reconocian que sus procedimientos diferfan de los propuestos, pe-
ro uno sole suministrd detalles al respecto. En este caso, el certificade se referia
exclusivamente a la situacidn vegistral del producto pero no a la inspeccidn de las
instalaciones de fabricacidm, No se sabe ¢on certeza en qué aspectos concretos los
certificados expedidos por los demis paises difieren del modelo OMS,

16. La mayoria de los paises exportadores (36 de 51) no exigfan que los medicamentos
destinades exclusivamente a la exportacion fuesen sometidos al procedimiento de re-
gistro. B&in embargo, en algunos de esos paises las autoridades procedian por lo me-
nos a evaluar y registrar esos productos si el fabricante lo solicitaba, en cuyo ca-
so se expedia un certificado completo. En los 13 paises donde no habia disposiciones
especificas a este respecto, las normas variaban:

- En uno de los casos, la igseripeidn en el registro estaba limitada a las pre-
paraciones que sdlo diferian em actividad de los productos registrados en el
pais de origen.

- En otro pais, la inscripcidn en el registro estaba condicionada a la recepcidn
de un pedido especifico de unm pals impotrtador; a la ausencia de toda razdn pa-
ra sogpechar gue el producto ne hubiese sido aprobade v regisgtrado a causa de
defectos de calidad, eficacia o inocuidad; vy a la garantia suficiente de gque
el producto satisfacia las necesarias especificaciones de la farmacopea ycual-
quier otro e¢riterio impuesto por el pais importador.

17. Aunque el Sigtema se refiere a la expedicidn de certificados de lote con los re-
sultados de un andlisis completo e independiente de una muestra de una partida espe-
cifica y un atesrade de que 1a partida se ajusta & las especificaciones declaradas,
la mayoria de los paises exportadores consideran impracticable este procedimiento y
hacen responsable de esos andlisis al fabricante. Sin embargo, unm corto nimero de
paises que s5lo recientemente han emprendido actividades de exportacidén de productos
farmacéuticos se han comprometido a satisfacer este requisito, por lo menos en deter-
minadas circunstanciag, y a dar upa garantia adicional ¢ independiente sobre la serie-
dad y fiabilidad de los fabricantes que tratan de hacerse una reputacionm en el merca-
do internacional.

Circunstancias en las que se exipge el certificado

18. Doce pafses de log 72 que utilizaban primordialmente el Sistema para la importa-
cidn exigian un certificado cada vez que formulaban pedido de un producto. EL proce-
dimiento mds ugual, aplicado en mis de la mitad de esos paises, era exigir el certi-
ficado (sistemiticamente o segin los casos) la primera vez que se importaba un pro-
dusto. Siete de estos paises exigian un nueve certificado como condicién para renovar
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ol registro del producto. El periodo de valider de las licencias variaba en estos
palses, e iba de 3 hasta 15 afios. Diez palses mencioparon las situaciones especia-
les en las que se exigian certificados, v 21 habian pedide algunas veces informacién
adicional segin lo previsto en el Sistema, Varias autoridades de paises exportadores
sehalaren que a veces rocibian peticiones de informacion sobre los fabricantes que con-
sideraban ajepas a la aplicacidn del Sistema.

19. Solamente & de los 72 paises importadores pedian sistematicamente certificados
directamente al organismo de reglamentacibn del pais donde se fabricaba el producto.
Los demds obtenian los certificados por mediacion del agente importador o del mismo
fabricante. §in embarge, los datos aportados por leos paises exportadores hacen pen-
sar que la proporcidn de peticiones presentadas directamente & los organismos compe-
tentes era mis elevada.

20. Mas de la mitad (41 de 71) de los paises importadores iancluides en la muestra
exigian certificados de lote sistem3ticamente o segln un criterio selectivo. Unapro-
porcion mayor (46 de 71) encargaban la ejecuciom de andlisis de laberatorio indepen-
dientes al importar un producto o antes de su importacidn, vy 10 de estos pafses ha-
ci{an efectuar los andlisis en el extranjero. Treinta y siete paizes exportadores es-
taban digpuestes a encargarse de que estos andlisis se realizaran en laboratorios de
inspeccidn de la calidad independientes, a peticion de los paises importadores, cay-
gando en ¢ada cago los correspondientes gastos al pais importador.

1A EFTCACTA DEL STGTEMA

21. Los resultados del cuestiomario, las visitas 4 los paises y los debates habidos
en la Tercers Conferencia Internacional de organismos de reglamentacifn favmacéutica
{ICDRA 3) y en otras reuniones de consulta oficicsas han desembocado en un consenso
general sobre las cuestiones de principio. Se ha reconocido en general gque la exis-
tenciz de un sistema independiente de certificacibdn de la calidad de los productos
farmacéuticos que son objeto de comercio internacional es (til para todos los paises,
¥y no solamente para los que carecen de medios administrativos y de laboratorio com-
pletos para la inspeccidn de los medicamentes. Es evidente, sin embargo, que el Sis-
tema no fungiona eon efieacia en todos los paises. Ademés, ciertos informes zobre
supuestas infiltraciones de medicamentos falsificados, generalmente rotulados come
antibidéticoa, en alpgunos palses en desarrolle subrayan la necesidad de mejorar engra-
do considerable las actuales normas de control. Las razones de ello son millriples.

22. Algunos paises carecen todavia de la estructura administrativa minima indispen-
sable para el control de los medicamentos. En alpunos no existe ningln sistfema na-
cional de registto de los productos farmacéuticos. En otros falta la indispensable
coordinacidn entre la adquisicidn de medicamentos y el comtrel de los mismos. Esevi-
dente la necesidad de promover el Sistema de manera continuada - inclusive en palses
donde se ha utllizado ya con efectos positives -, y en particular donde los organis-
mos de reglamentacidn son débiles y el personal del miemo cambia con frecuencia.

23. Es necesario interpretar el lenguaje oficial del Sistema, para lo cual se estdn
preparando actualmente unas normas simplificadas que versardn no solamente sobre las
disposiciones del Sistema sipc tamhién sobre la estructura administrativa necesaria
para su aplicacidn, sobre las circunstancizs en las que son mds valiosos los certi-
lieados v sobre otros extremos tales como los actuales acuerdos internacionales en
materia de lahoratorios de andlisis independientes, el valor de un laboratorio nacio-
nal de inapeccidn de la calidad, v la relacidn entre ¢l Sistema y otros mecanismos de
intercambic de informacion que funcicnan bajo la égida de la OMS,
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24, Algunos paises exportadores que han notificade oficialmente a la OMS su inten-
cidn de participar han expedido a veces certificados en los que no se hace alusidm al
Sistema de la OMS. En algunos casos los certificados han sido dificiles de interpre-
tar v algunos han resultado poco dignos de crédito en cuanto que, porejemplo, enellos
no se garantiza explicitamente la inspeccion de las instalaciones de fabricacidn,

25. Han surgido ambigledades y comfusiones por el hecho de que leos sistemas de regis-
tre y licencia de los medicamentos presentan diferencias conceptuales y operativas se-
gin los paises. Ademds, la comunicacidn entre lag autoridades nacionales competentes
ha tropezado & veces com dificultades, bien sea porque el nombre y la direccidn de las
autoridades competentes ge publican en los idiomas de trabajo oficiales de la OMS, o
porque los paises exportadores de estructura federal no identifican la autoridad
competente de cada une de los diversos eéstados que constituyen la federacion.

26. En cuanto a las autoridades competentes de los paises importadores o bien se re-
sisten a discutir uma mala interpretacidn evidente o no saben ¢fmo resclver un con-
flieto de importancia. En el Sistema se prevé que eza clase de problemas se resuel-
van mediante negociacidn dirvecta, pero algunos paises se han sentido ohligados, a ve-
ces, a pedir a la OMS que actile como asesora o medisdora.

27. Es evidente que para las autoridades encargadas de la reglamentacién en los pai-
ses exportadores no hay dificultad alguna en suministrar informacidn sobre los pro-
ductos que estdn registrados y a la venta en el pais de origen.' Cuande un producto
no estd registrade bajo su égida lo mds que pueden ofrecer es un atestado de que el fa-
bricante es objeto de inspecciones periddicas y estd autorizado a fabricar productos
de la indole que se especifica en el certificado. Sin embargo, hay dos categorias de
productos no registrados que son de particular importancia y merecen especial consgide-
racrLon.:

- los productos genéricos cuya fabricacion se ha encargado como resultado de un
concurso o licitacidn convocado por un organdsmo extranjerc o en su nombre

- los productos para los cuales no existe en el pais de origen un mercado y/%
una indicacidun.

28. Un producto fabricado por encargo como resultado de una licitacidn intermacional
debe responder a los requisitos y las especificaciones expresas del organismo impor-
tador. Es posible que el producto foxme patte de los que el fabricante produce nor-
malmente, pero no siempre ocurre asi. Ademds, el envasado y la rotulacién exigidos
por el importador pueden diferit de los especificados en la licencia del producto,

En este ¢aso incumbe & la autoridad del pais expotrtador detallar en el certificado

los aspectos en los que el producte fabricado conforme al pedido difiere de su equi-
valente registrade. Por la misma razdn incumbe a la autoridad competente del pais im-
portador decidir, sobre la base de esa informacidn, si conviene encargar un andlisis
independiente del producto y examinar toda posible discrepanecia en lo que atafie al en-
vasade y la rotulacion o a los folletos que acompafian al producto. También es impor-
tante que la autoridad del pafs importador comprenda que el Sistema de certificacidn
solo garantiza un producto ¢ una partida hasta el momento en que sale de la fdbrica.
Una vez que interviene un tercerc como agente o encargade de la adquisicién, la tran-
gaccidn debe basarse en la confianza mds que en la certificacidn, en el seatide de que
el elemento decisivo para el pals importador pasa & ser la reputacidn de que goza el
suministrrador immediato.

29, La distribucidn de las responsabilidades entre las autoridades competentes de los
paises exportador e importador suscita consideraciones mas complejas en el caso deun
producto ofrecide para la exportacion por un fabricante y para el cual no existe un
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mercado en el pals de origen. Las disposiciones legislativas relativas a la exporta-
cion de los productos de esa clase difieren entre los distintos paises que somgrandes
exportadores de medicamentos. Esas disposiciones pueden ir desde la simple prohibi-
cion de la exportecion de productos no registrados para el consumo interior hasta la
inscripeidn en el registro de productos destinados especifica y exclusivamente a la
exportacidn, pasande pur distintas modalidades de exportacidn condicionada de produc-
tos no registrados {con sujecidn a ciertas salvaguardas en particulay en cuanto acer-
tificacién de la calidad vy suministro de informacién). En el segundo case - el de
inscripeidn en el registro - la autoridad nacional dereglamentacion se encuentra fren-
te a un conflicto de intereses por cuanto la autoridad que certifica actda por encar-
go de la empresa exportadora mis que del organigmo importador, com lo que el certifi-
cado puede tener un cariz promocional mds que de reglamentacidm.

30. Hay situaciones, sin embargo - como én el caso de la piperazina y de los anti-
conceptivos inyectables -, en las que una preparacidn retirada o no registrads en ¢l
pais de origen por razones de seguridad puede ser considerada de utilidad impoxtante
por otros paises.'?" En tales casos los paises menos adelantados necesitan recwrygir
a un asesoramlento independiente y bien fundsmentado, de indole internacional. Este
tipo de accifn entra justamente en el mandato constituciomal de la OMS. Al crear sus .
grandes programas basados en las investigaciones sobre las enfermedades tropicales y
diarreicas y sobre reproduccién humana, la Asamblea Mundial de la Salued ka imbuido &
la Organizacidn de la funcidn de asesor tecnico imparcial em relacién con ciertas ca-
tegorias de medicamentos y vacunas, y en particular los que son de importancia estra-
tégica para los paises en desarrollo. La importancia prictica de la indole interna-
cional de la OMS a ese respecto se demostrd de manera imperecedera con la erradica-
¢idn de la viruela, A menos que se apliquen sus consejos sobre registro y uso de me-
dicamentos de importancia capital para combatir las grandes enfermedades transmiszi-
bles, comu ocurre actualmente en el caso de la mefloquina, el nueve compuesto antipa-
lédieo, podria malograrse ripida y definitivamente el prodigioso esfuerzo que ha per-
mitido llevar esas sustancias hasta la etapa del uso medicinal.

POSIBILIDADES DE MEJORA DEL SISTEMA

31. El Sistema de certificacién de la OMS requiere imprescindiblemente que los pai-

ses exportadores acepten y asuman las obligaciones gue contraen come participantes.

S4lo puede Funciopar con eficacia si se crea un clima de confianza entre lag autori-

dades de los paises importadores y las de los expertadores. Es inevitable que algu-

na que otra vez se ponga en tela de juicio la calidad de un producto importado. Ala Q
autoridad responsable del pais exportador incumbe explicitamente la obligacién de em-

prender la investigacidn apropiada cuando se le pida que lo hapa.

32. Una difevencia esencial entre el Sistema de la OMS y, por ejemplo, el Comvenio
de Inspeceién Farmacéutica’ instituide bajo los auspicios de la European Free Trade
Association es que la capacidad de un pals para satisfacer los requisites fijados pa-
ra la exportacion viene determinada autdnomamente por su propia administracidn y ne

Piperazina y nitrosacién. Informacién farmacéutica de la OMS, 83.1, pp. 5-7.

? Anticonceptivos inyectables. Informacion farmacéutica de la OMS, 84.2, pp. 7-
11 y 84.3, pp. 7-12.

Convention for the Mutual Recognition of Inspections in Respeet of the Mapu-
facture of Pharmaceutical Products. GCinebra, European Free Trade Associatiom, 1970.
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por up organisme internacional. Asi, pues, el Sistema no se interfiere directamente
en los actuzles poderes y responsabilidades juridicas y administrativas de los orga-
aismos nacionales de reglamentacidn farmacéutica, No esta previstaenelSistema - ni
entra en el mandato de la OMS - lacrescidn de un cuerpe internacional de inspectores ni
de unos procedimientos de arbmtraje independiente para supervisar su aplicacidn. Tam-
poco el Sistema establece ni prevé el establecimiento de un mecanismeo de 1nspecc1on
externa de las instalaciones de fabriaciom a carge de funcionarios de los paises im-
portadores. Tales mecanismos, si llegan a establecerse, deben devivarse de acuerdosg
v acciones bilaterales o multilaterales que escapan al gmbito del Sistema de ls OMS.

33. La responsabilidad primordial de la autoridad competente del pails exportador es

testificar que un determinado producto ha sido fabricado de conformidad com las pric-
ticas de fabricacidn correctas aceptadas internacionslmente. Hasta el momento, aun-

que también se exige que se declare si el producto estd registrado o nu em el pais ex-
portador, no se exigen en cambio concretamente detalles sobre posibles condiciones o

restricciones. En la época en que fue concebido el Sistema, a comienzos de los afios

setenta, pocas autoridades nacionales de reglamentacidn hablan establecido unmecanis-
mo para aprobar la informacion que se facilitaba sobre un producto, incluida su rotu-
lacidn, o para prescribir el contenide del material destinado a la informacion y la

promecidén del producto.

34, Actualmente, la mayoria de los organismos de reglamentacidn mis estructurados
ineluyen en la licencia para los productos que se registran toda clase de pormencres
sobve indicaciones, dosificacidn, contraindicaciones, advertencias, precauciones y reac-
ciones adversas conocidas, a los que debe ajustarse toda informacion relativa aun pro-
ducto, inecluidos el material publicitario y las actividades de promocion. En la Ter-
cera Conferencia Internacional de organismos de reglamentacién farmacéutica (ICDRA 3}
se recomendd, en consecuencia, que se ampliara el Sistems, medlante su modificacidn
ofieial ai fuese preciso, para incluir em el mismo la obligacidén de suministrar jun-—
tamente con cada producto la informacidn correspondiente, previamente aprobads en el
pais de origen. Dado que la mayoria de los paises han de revisar todavia les produc-
tos farmacéuticos antiguos que ya se encuentran en el mercado bajo su égida, un =sis-
tema de atestado de la imformacidn deberia confirmar, para ser realmente eficaz, que
la informacidn ha sido aprobada por la autoridad que expide el certificado e indicar
la fecha de aprobacidn.

35. Los participantes en la ICDRA 3 subrayaron ademis la importancia de complemaentar
el procedimiento de certificacidm con:

- un intercambio mas sistemdtico de informacidn sobre leos resultados de los exid-
menes oficiales de los medicamentos gue se encuentran en el mercado, realiza-
dos por los organismos nacionales de reglamentacidn

- la publicacidn periddica de informes sobre las categorias de medicamentos gque
han sido exsaminados por cada organismeo nacional y sobre los que estén pendien-
tes de evaluacion.

Un intercambio internacional eficaz de esa informacidn serd sumamente (til alas auto-
ridades de reglamentacidn y las ayndarda en su responsabilidad de revisar las normas
sobre rotulacifu y de retirar del mercado maciomal los productos que no se ajusten a
las notmas vigentes de eficacia e inocuidad. Podria ademds aliviar en gran medida la
considerable carga técnica y administrativa que pesa scbre muchas autoridades naciona-
les, reduciendo la necesidad de proceder a exdmenes independientes que en realidad se-
rian una duplicacion de los ya efectuados.
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36. El Sistema de certificacidn, en su forma actual, se refiere exclusivamente a los
productos farmacéuticos acabados. Como consecuencia del desarrollo de lacapacidad lo-
cal de fabricacidn en muchos paises en desarrollo, en varios de &stos se ha planteado
la cuestion de la posibilidad de ampliar el Sistema para hacerlo extensive a log in-
gredientes activos. Aungque e¢n algunos paises ya se ha empezado a extender licencias
para los ingredientes activos ademds de para los productos acabados, se trata mis de
excepciones que de una regla propiamente dicha. El hecho es que enalgunos de los prin-
cipales paises exportadores la legislacidn vigente no prevé en absoluto la expedicidn
de licenciag mds que para los productos farmacéuticos acabados. En consecuencia, pur
&l momento los fabricantes locales se ven obligados a confiar en la reputacion de sus
abastecedores, en lags especificaciones de las farmacopeas publicadas y en su propia
responsabilidad de cerciorarse, mediante los necesarios andlisis, de que todos los in-
gredientes activos satisfacen las especificaciones establecidas., Sip embargeo, una cer-
tificacidn independiente de la calidad de esos materiales, en la medida en que fuese
posible, podria aportar una contribucién considerable a la garantia de calidad, porle
que se seguiri estudiando la posibilidad de ampliar el Sistema en ese sentido.
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2. 3I5TEMA DE CERTIFICACION DE LA CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS
OBIETO DE COMERCIGO INTERNACIONAL

Parte I — Certificacion de productos farmacénticos

I. Para los fines del presente sistema de certifica-
cidn, se entiende por « produeto farmacéutico » taddo
medicamento presentado en su forma farmacéutica
definitiva, destinado al uso humane y legalmente sujeto
a inspeccion en el Estado Miembro exportador y en el
Estado Miembro importador,

2. Todo producto farmaciutico exportade o
importado con arreglo a este sistema de certificacidn
debera ir acompafiado de un Certificado de Productos
Farmacenticos expedido por la autoridad competente
del Estado Miembro exportador a peticidn de Ia parte
interesada. El certificado se enviard a la autoridad
competente del-Estade Miembro importador, la cual
podra otorgar o denegar la autorizacion para la venta
o la distribucion del producto eertificado, o bien condi-
cionar esa autorizacion a la presentazcidn de datos
suplementarios,

3. El Certificado de Productos Farmacéuticos se
expedird en las condiciones establecidas por la autori-
dad competente del Estado Miembro exportador ¢on
el fin de dejar constancia de los siguientes extremos:

a) que esti autorizada la venta o la distribucidn
del producto en el territorio del Estado Miembro
exportador (de lo contrario, se harin constar en ¢l
certificado [as razones); y

&) que las instalaciones industrizles donde se
fabrica ¢l producto estan sometidas a inspecciones
regulares, encaminadas a comprobar si el fabricante
se ajusta a las pricticas adecuadas de fabricacion e
inspeccion de la calidad recomendadas por la Orga-
nizacion Mundial de la Salud respecto a los produc-
tos que deben venderse o distribuirse dentro del pais
de origen o que estdn destinados a la exportacion.

Se¢ adjunta un proyecto de formulario para el Certifi-
cado de Productos Farmacéuticos, acompafiado de
algunas notas explicativas.

4. En caso de que se requieran certificados para los
lotes aislades de un producto cubierto por el Certifi-
cado de Productos Farmacéuticos, tales certificados
podran ser expedidos por el fabricante o por la autori-
dad competente del Estado Miembro exportador,
segiin la indole del producto y los requisitos exigidos
por ¢! Estado Miembro exportador o el Estado Miem-
hra importador. En el certificado del tote figuraran el
nombre y la forma farmacéutica del producto, el
numero del lote, la fecha de caducidad y las condi-
clones de almaccnamiento, una referencia al Certifi-
cado de Productos Farmaceéuticos y una declaracion
de que el lote se ajusta a los requisitos establecidos por
la autoridad competente para la venta o la distribucidn
deniro del Estado Miembro exportador (con mencidn
de la autorizacién) o bien, si es ése el caso, a ciertas
especificaciones publicadas o a otras especificaciones
establecidas que deberd facilitar el fabricante. Podran
figurar también en el certificado datos sobre ¢l cmpa-
guetado, 1a rotulacidn, la indole del envase, la fecha de
fabricacidn, los resultados de los andlisis y otros datos.

Parte TT — Intcreambio de informacion

1, A peticién de la autoridad competente del
Estado Miembro que haya importado o deba importar
un producto farmacéutico cubierto por este sistema de
certificacion, la autoridad competente del Estado
Miembro exportador facilitard informacidon sobre los
siguientes extremos:

a) aplicacidn de las préeticas adecuadas para la
fabricacion y la inspeccion de la calidad de los medi-
camentos recomendadas por la QOrganizacién Mun-
dial de 1a Salud;!

b} Inspecciones del producto llevadas a cabo pot la
autoridad competente del Estado Miembro expar-
tador;

¢) nombres y funcionas de las personas designadas
para firmar certificados de lotes del producto que
debe exportarse.

En la medida en que lo exijan las disposiciones
legales del Estado Miembro importador, v con el
consentimiento del fabricante, puede facilitarse tam-
bién informacion sobre las normas generales y especi-
ficas aplicadas en la inspeccidn de la calidad del pro-
ducto que se vaya a exportar.

2. 5@ después de su introduccidn en ef Estado Miem-
bro importador aparecieran en un lote determinado de
un producto importado bajo el presente sistema de
certificacion defectos de calidad que el pais importador
considerara graves y gue no pudiesen airibuirse a
condicipnes y circunstancias locales, la autoridad
competente deberd notificar ¢l hecho, juntamente con
los datos pertinentes, a la autoridad competente del
Estado Miembro exportador que hubiese extendido el
certificado para el producto en cuestion, y pedir que se
proceda a las averiguaciones correspondientes. A la
inversa, si la autoridad competente del Estade Miem-
bro exportador comprobara la existencia de graves
defectosen la inspeccion de la calidad, deberd notificar el
hecho a la autoridad competente del Estado Miembro
importador.

Parte 1II — Estados Miembros participantes

I. Cada uno de los Estados Micmbros qua acepte
participar en el sistema de certificacidn comunicara
a) el nombre y la direccidn de su principal autoridad
que deba considerarse competente para los efectos del
sistemz de certificacion, y &)} cualquier reserva de
importancia con relacion a su participacion, al Director
General de la Organizacién Mundial de la Salud, quien
pondra estos datos en conocimiento de todos los demas
Estados Miembros.

1 En algunos paises puede requericse para ello el consenti-
micnte del fabricante,
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2. Loy Estados Miembros exportadores que parti-
cipen en ¢l sistema de certificacion garantizardn que:
ay  1a autorizacion para la venta o la distribucidn de
productos farmacéuticosestd supeditadaalas medidas
de andlisis que adopte la autoridad competente para
lu inspeecidn de la calidad, v que sc dispone de
instalactones de laboratorio adecuadas para este fin;

k) la industria farmacéutica ticne obligacion de
aplicar las practicas adecuadas de fabricacion e
inspeceidn de medicamentos recomendadas por la
Organizacidn Mundial de la Salud;

¢} la autoridad competente estd facultada para
cerciorarse, mediante las investigaciones adecuadas,

de que los fabricantes aplican las practicas x:nencio—
nadas en el apartado b), con inclusion, por ejemplo,
del examen de los registros y de la toma de muestras;

d) los inspectores de los servicios de su autoridad
competenie poseen lus ealificaciones y 12 expenencia
necesarias.

3. Los Estados Miembros exportadores que parti-
cipen en el sistema de certificacién procuraran, en la
medida de lo posible, que se empleen las denomina-
ciones comunes internacionales, cuando éstas existan,
al deseribir la composicion del producto en los certifi-
cados y también, a poder scr, en las etiquetas de _los
productos farmacéuticos destinados a la exportacion
seglin ¢l sistema de certificacion,

CERTIFICADO DE PRODUCTO(S) FARMACEUTICO(S) !

Mombre v forma farmacéutica del producta: .

Mombre v cantidad de cada ingrediente activo: #

Fabricante y, st procede, persona responsable de la comercializacion:

Direccion o direcciones:

Por la presente se certifiea que:

[] 5c ha autorizado la venta de este producto para su uso en el territorio nacional.

Mumero del permiso v fecha de la autonzacion (31 procede):

[0 Mo se ha autorizado la venta de este producto para su use en el territarto nacional por las

SigUCNtes razones:

Sc certifica ademis que ) las instalaciones industriales dende se fabrica ¢l producto estdn sometidas 3
inspecciones regulares v &) gue of fabricante aplica las pricticas adecuadas de fabricacién ¢ inspeccion de la
ealignd recomendadas por la Organizacion Mundial de la Salud, respecte a los prodoctes gue deben ven-
derse o distribuirse dentro del pais de origen o que cstdn destinados & 1a exportacidn. (Véanse las Notas

cxplicativas,)

tirma de fa sutoridad designada)

ilulga'r y f:::ciia') -

Motas explicativas

Certificady de producto(s) favmaedution(s)

Eate certificado, expedido por la autoridad competente del
pais exportacor de conformidad con los requisitos sefialados por
Ly sutorigad competente del pais importador, tiene por objeto
detinic L calificaeion iegal de un producto farmacéatico ¥ de su
fabricante en ¢! pais exportador, El pais importador puede
exagir ¢l certificado en ¢l momento de la primera importacion y
tarnbién mas tarde, 5i s¢ requicre una confirmacion o actualizacion,
Las « practicas adecuadas para la fabricacion v Iz inspeccién
de fa calidad de los medicamenios » que s¢ mencionan en el
certiticado son lag expuestas en el texto adoptado por la 28" Asam-
blea Mundial de la Salud en su resolucion WHAZR 65 (véase
Actuy (frciales W 226, Anexo 12, Parie 1).

Certificados de Tite
En caso de que se requieran certificados para lotes aislados

de un producto cubierto por ¢l Certificzdo de Productos Farma-
céuticos, tales certificados podrin ser expedidos por el fabri-
cante o por la autoridad competente del Estado Mismbro expor-
tador, segun la ingdale del producto y los requisitos exigidos por
¢l Estado Miembro exportador o ¢l Estado Mismbro impors
tador. En el certificudo del lote figuraran cl nombre y la forma
farmacéutica de} producto, ¢l namero del fote, |a fecha de cadu-
cidad y las condiciones de almacenamiento, una referencia sl
Certificado de Productos Farmacéuticos v una declaracion de
quc el lote se ajusia a los requisitos establecidos por la auteridad
compeicnte para la venta o la distribucion dentro del Estado
Micmbro exportador (con mencién de la autorizacion) o bien, s
&5 ése el caso, a ciertas especificaciones publicadas o a otras
especificaciones establecidas que deberd facilitar el fabricante.
Podran figurar también en ¢l certificado datos sobre el empaque-
tzdo, la rotulacidn, la indole del envase, la fecha de fabricacion,
los resuftados de los andlisis y otros datos,

i Tixte modele puede maodificarse para gie comprenda varies productos del mismo fabrigante,

* Hmplécnse en lo posible denominuciones comunes intcroscionales {DCI) o nacionales.
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37/137. Proteccion contra los productos perjudiciales

para ia salud y el medio ambiente

La Asamblea General,

Consciente de los dafios que en los paises impor-
tadores ocasionan a la salud y el medio ambiente la
produccién y la exportacién continuas de productos
que han sido prohibidos o retirados en forma perma-
nente de los mercados internos por motivos relacio-
nados con la salud y 1a seguridad humanas,

Consciente de que aun cuande presenten una utilidad
determinada en casos concretos o en ciertas condigio-
nes, algunos productos han sido ohjeto de rigurosas
restriceiones en su consumo o venta a raiz de sus efec-
tos tdxicos para la salud y el medio ambiente,

Consciente del peligro que en tos paises importa-
dores representa para la salud pablica fa exportacién
de productos farmacéuticos también destinados en
definitiva al consumo o a la venta e¢n el mercado de
origen del pais exportador, pero que atn no han sido
aprobados en dicho pais,

Cansiderande que muchos paises en desarrollo
carecen de la informacidn y los conocimientos nece-
sarios para mantenerse al corriente de los adelantos
en esta esfera,

Considerando 1a necesidad de que los paises que
han estado exportando itos productos mencionados
pongan a disposicidn de los interesados la informa-
cién y la asistencia necesarias para permitir que los
paises importadores puedan protegerse adecua-
damente,

Conscviente de que cast todos esos productos son
fabricados y exportados en la actualidad por un nimero
timitado de paises,

Teniendo presente que la responsabilidad primaria
de la proteccion del consumidor incumbe a cada
Estado,

Recordundo su resolucidn 36/166 de 16 de diciembre
de 1981 y ¢f informe sobre las empresas transnacio-
nales en fa industria farmacéutica de los paises en
desarrollo’, y procediendo de conformidad con la
resolucion 1981/62 de 23 de julio de 1981 del Consejo
Econémico y Social,

Teniendo presente a ese respecto la labor realizada
por la Organizacion de Jas Naciones Unidas para la
~ Agricultura y Ja Alimentacidn, la Organizacion Mundial
de la Salud, la Organizacién Internacional dej Trabajo,
el Programa de las Naciones Unidas para el Medio
Ambiente, &l Acuerdo General sobre Aranceles
Aduaneros y Comercio, ¢l Centro de las Naciones
Unidas sobre las Empresas Transnacionales y otras
organizaciones intergubernamentales pertinentes,

!. Conviene en que los productos que han sido
prohibidos para el consumo ¢ la venta internos por
considerarse que ponen en peligro la salud y el medio
ambiente sean vendidos en ¢l exterior por socie-
dades, empresas o personas solamente en el caso de
que se haya recibido de un pais importador un pedido
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refativo a esos productos o en el caso de que el
consumo de esos productos se permita oficialmente
en el pais importador;

2, Conviene en que todos los paises que hayan
sometido a restricciones rigurosas o que no hayan
aprobado el consumo o la venta internos de deter-
minados productos, en particular de productos far-
macéuticos y plaguicidas, pongan a disposicion de
los interesados una informacién completa sobre tales
productos, con miras a salvaguardar la salvd y el
medio ambiente del pais importador, incluida upa
rotufacidén clara en idioma aceptable para el pais
importador;

3. Pide al Secretario CGeneral que siga velando
por que el sistema de tas Naciones Unidas suministre
la informacion y ia asistencia necesarias a fin de
aumentar la capacidad nacional de los paises en desa.
rrollo para protegerse contra el consumo o la venta
de  productos prohibidos, retirados, sometidos a
restricciones rigurosas o, en el caso de productos
farmacéuticos, no aprobados;

4. Pide al Secretario General que, sobre la base
de la labor ya realizada en la Organizacion de las
MNaciones Unidas para la Agricultura y la Alimenta-
cion, la Organizacién Mundial de la Salud, la Orga-
nizacion Internacional del Trabajo, ¢l Programa de
las Naciones Unidas para el Medio Ambiente, el
Acuerde General sobre Aranceles Aduaneros vy

. Comercio, el Centro de las Naciones Unidas sobre

las Empresas Transnacionales y otras organizaciones
intergubernamentales pertinentes, y en la mayor
medida posible con cargo a recursos existentes,
prepare y actualice penoadicamente una lista conso-
lidada de los productos cuyo consumo o venta hayan
sido prohibidos, retirados, sometidos a restricciones
rigurosas o, en el caso de productos farmacéuticos,
no hayan sido aprobados por los gobiernos, y que,
lo antes posible y en todo caso a més tardar en dicicms-
bre de 1983, ponga esa lista a disposicion de los go-
biernos;

5. Conviene en que la lista consolidada a que se
refiere el parrafo 4 supra sea de facil lectura y com-
prensién y contenga tanto los nombres genéricos y
quirnicos como las marcas de fabrica ordenados
alfabéticamente, asi como los nombres de todos los
fabricantes y una breve referencia a tos fundamentos
y decisiones que hayan adoptado los gobiernos para
prohibir, retirar o restringir rigurosamente esos
productos;

6. Decide, sobre la base del criterio acordado
precedentcmente, mantener en examen el formato
de la lista consolidada con miras a un posible mejo-
ramiento;

7. Pide a los gobiernos y a los 6rganos, organi-
zaciones ¥ organismos perlinentes de las Naciones
Unidas que suministren toda la informacién y la
asistencia necesarias para el cumplimiento rapido v
eficaz de la tarea encomendada al Secretario General.

0%, sesion plenaria
17 de diciembre e 1982




